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動物向け食品の危害分析およびリスクに応じた予防管理 

 

業界向けガイダンス案 
 

 

はじめに 

 

連邦規則集第21巻(21 CFR)パート507(part 507)において、我々は「動物向け食品の現行適正製造規範なら

びに危害分析およびリスクに応じた予防管理」と称する規則を定めた。2015年9月17日付の連邦官報(80 

FR 56170)では、パート507について規定する最終規則を公表した。パート507は、動物向け食品に関する

現行適正製造規範(CGMP)ならびに動物向け食品に関する危害分析およびリスクに応じた予防管理

（PCAF）の要件、さらに表1で示されている関連要件を定めている。 

 

表1 21 CFR Part 507に定めるサブパート 

 

サブ 

パート 
表題 

A 総則 

B 現行適正製造規範 

C 危害分析およびリスクに応じた予防管理 

D 適格施設免除の撤回 

E サプライチェーン・プログラム 

F 策定および保管されなければならない記録に適用される要件 

 

パート507、サブパートA、C、D、E、Fは、完全な動物向け食品の予防管理の要件（PCAF要件）

について記載している。本ガイダンスは、サブパートC、主要な予防管理の要件を中心に扱ってお

り、サブパートFの関連記録の保管についても論じている。サブパートE、サプライチェーン・プ

ログラムは予防管理の一種であるが、サブパートE については今後のガイダンスで対処する方針

である。 

 

PCAF要件は、米国連邦食品医薬品化粧品法 (FD&C Act) (21 U.S.C. 350g) の第418 条に定める

FDA食品安全強化法 （FSMA） 要件の規定の一部を実施する。パート507には、複数の全面的

または部分的なPCAF要件からの免除が含まれている。これらの免除については、21 CFR 507.5を

参照。 

 

パート507において、「当該者」とは、施設の所有者、運営者、または代理人のことである(21 

CFR 507.3を参照)。しかし、本ガイダンスの目的において、「当該者」は必要に応じて、施設の所

有者、運営者、または代理人に加えて、予防管理適格者（PCQI）のことも指す。 

 

当該者の動物向け食品と消費者（動物向け食品を購入する者と食品を食べる動物）を生物的、化学

的（放射性物質を含む）、および物理的危害から保護するために作られるリスクに応じた予防管理

の策定は、当該者の食品安全プログラムに事前対策的かつ体系的なアプローチを適用することを可

本ガイダンス案は、最終決定後、このトピックに関する食品医薬品局（FDAもしくは我々）の
現在の考え方を表す。本案はいかなる人のいかなる権利も確立するものではなく、FDAまたは
公衆を拘束しない。適用法令および規則の要件を満たすものである場合は、代替アプローチを
使用してもよい。代替アプローチについては、最初のページに記載されている、本案担当の
FDAスタッフに問い合わせられたい。 
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能にする。リスクに応じた予防管理は、動物向け食品の製造、加工、梱包、保管に関し、当該者

にリスク・ゼロのシステムをもたらすわけではない。むしろ、リスクに応じた予防管理は、ヒ

トまたは動物にとって疾病や傷害の原因となりうる既知または合理的に予見可能な動物向け食

品危害が当該者の生産する動物向け食品に存在する場合、そのリスクを最小限化するために策

定される。 

 

本ガイダンスは、食料を生産する動物（例：家畜、家きん、および養殖種）、コンパニオンアニマ

ル（例：犬、猫、馬、およびモルモット）、実験用動物、および動物園で飼われている動物といっ

たすべての動物種向けの食品を製造、加工、梱包、または保管する施設を対象とする。「動物向け

食品」とはヒト以外の動物向けの食品を意味し、ペットフード、飼料、および原材料を含む(21 

CFR 507.3を参照)。 

 

本ガイダンスは、当該者がパート507のサブパートCおよびFにおける PCAF要件を順守するために

役立つことを目的としている。 

 

• 書面による食品安全計画 

 

• 危害分析 

 

• 予防管理 

 

• モニタリング 

 

• 是正措置と修正 

 

• 検証（妥当性確認を含む） 

 

• リコールプラン 

 

• 関連記録 

 

当該者の施設で製造、加工、梱包、または保管される各種の動物向け食品の危害分析を実施した後

に、予防管理を要する既知または合理的に予見可能な生物的、化学的、または物理的危害が存在す

ると判断される場合にのみ、予防管理を適用すればよい。我々は、動物向け食品に関するすべての

既知または合理的に予見可能な危害に対して、すべての施設で予防管理が必要になるとは想定し

ていない。 

 

動物向け食品、プロセス、および施設に関連する可能性のある既知または合理的に予見可能な危害

について、当該者が把握することが重要である。既知または合理的に予見可能な危害について当該

者が理解していれば、効果的な食品安全計画を策定および実施することが容易になる。 
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本ガイダンスは、パート507の予防管理要件を免除される者については対象としていない。しか

し、そのような者も、本ガイダンスにおける一部の原則と勧告が、動物向け食品の製造、加工、梱

包、および保管に有益であると認めるかもしれない。 

 

一般に、本ガイダンスを含めたFDAのガイダンスは、法的に強制し得る責任について定めてい

ない。代わりに、ガイダンスはこの点に関する同局の現在の考え方を述べており、特定の規則要件

や法的要件が引用されない限り、勧告としてのみ、みなされるべきである。同局のガイダンスにお

ける『べきである』という語は、示唆ないしは勧告を意味しており、義務を意味するものではな

い。 

 

目的 

 

本ガイダンスの目的は、当該者がFDAのPCAF要件に適合する食品安全計画を策定するのを補助す

ることである。 

 

具体的には、本書は以下に関しての指針を提供する。 

 

• 動物向け食品の製造、加工、梱包、および保管において既知または合理的に予見可能な危

害である生物的、化学的（放射性物質を含む）、および物理的要因 

 

• 食品安全計画の構成要素と各構成要素の重要性 

 

• 危害分析を実施し、当該者が生産する動物向け食品についての食品安全計画を策定する方法 

 

• 動物向け食品に付随する生物的、化学的、および物理的危害の予防管理の特定およびかかる

予防管理を適用する方法 

 

• 予防管理マネジメント構成要素（すなわち、モニタリング、是正措置と修正、および検

証（妥当性確認を含む）） 

 

• 食品安全計画および食品安全計画の実施に付随する記録管理要件 

 

我々は、本ガイダンスが当該者の業務とどのように関連しているかを当該者が考察し、当該者

が生産する動物向け食品に関する食品安全計画を具体的な状況に合わせて調整するように勧め

る。我々は、当該者の食品安全計画のすべての構成要素、および当該者が製造、加工、梱包または

保管するタイプの動物向け食品に必要と思われるすべての詳細を提供するわけではない。当該者は

予防管理を要する危害が管理されている（すなわち、著しく最小限化あるいは予防される）ことの

保証をもたらすすべての手順、方法、およびプロセスの中から予防管理および関連する予防管理マ

ネジメント構成要素を柔軟に特定し、実施することができる。 

 

我々が用いる用語は、規則において定義されているものや、我々が本ガイダンスのために定義して

いるものとして引用されている。本ガイダンスで用いられる定義の一覧については、付属書Aを

参照のこと。本ガイダンスで用いられる略語と頭字語の一覧については、付属書Bを参照された

い。 
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第1章 食品安全計画 

 

1.1 本章の目的 

 

本章で示されるガイダンスは、動物向け食品に関する予防管理（PCAF） 規則の予防管理要件の対

象となる施設の人々が、食品安全計画とはどのようなものであるかを理解する上での一助になるこ

とを目的としている。予防管理要件の対象となる施設は、食品安全計画書を作成しなければなら

ず、作成後はこれを実施しなければならない。21 CFR 507.31(a) を参照。 

 

1.2 食品安全計画とは何か 

 

食品安全計画とは、21 CFR 507.31(c) に挙げられた要素が備わっていることを必須とする、予防管

理適格者によって策定（または計画の策定が監督）される書面による計画である。 

 

以下に、食品安全計画に必要とされる文書を記す。21 CFR 507.31(c) を参照。 

 

• 予防管理を要する危害が存在するか否かを決定するために、当該者の動物向け食品施設にお

ける各タイプの動物向け食品について、既知または合理的に予見可能な危害を特定および評

価する危害分析(21 CFR 507.33(a)(1)を参照)。施設によっては、施設における動物向け食品

に付随して既知または合理的に予見可能ないかなる危害も特定し得ないか、あるいは評価の後

で、予防管理を要する既知または合理的に予見可能な危害が存在しないと決定することもあり

うる。このような危害分析は、予防管理を要する何らかの危害が存在するか否かにかかわら

ず、記録されなければならない。21 CFR 507.33(a)(2) を参照。 

 

• 危害分析によって予防管理を要する既知または合理的に予見可能な危害が存在すると決定さ

れた場合、食品安全計画には以下の文書も盛り込まれる。 

 
o 施設および動物向け食品にとって適切である場合、予防管理(21 CFR 507.34を参

照)は以下を含む。 

 

▪ プロセス管理 

▪ 衛生管理 

▪ サプライチェーン管理 

▪ リコールプラン 

▪ 他の予防管理 

 

o 予防管理の性質および施設の食品安全システムにおけるその役割にとって適切
である場合、予防管理のモニタリングに係る手順。21 CFR 507.40(a)(1) を参照。 
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o 危害の性質および予防管理の性質に適切である場合、是正措置の手順。21 CFR 

507.42(a)(1) を参照。 

 

o 施設、動物向け食品、および予防管理の性質と施設の食品安全システムにおける
その役割にとって適切である場合、検証手順。21 CFR 507.49(b) を参照。 

 

o リコールプラン。21 CFR 507.38(a)(1) を参照。 

 

この書面による食品安全計画は、あなたが保存しなければならない記録である。21 CFR 507.31(d) 

および 21 CFR パート507サブパートF、特に21 CFR 507.208を参照。また、当該者は食品安全計画

の実施について記した記録も保存しなければならない。食品安全計画の実施について記した、保存

しなければならない記録の一覧については、21 CFR 507.55を参照。 

 

1.3 施設の食品安全計画を誰が策定するか 

 

「予防管理適格者」（PCQI）は、食品安全計画を策定（または計画の策定を監督）しなければな

らない。21 CFR 507.31(b) を参照。 

 

PCQIは、FDA が適正であると認定する標準カリキュラムの下で受けるものと少なくとも同等の

リスクに応じた予防管理の策定と適用に関する研修を修了した「適格者」であるか、または食品安

全計画の策定と適用に関する職務経験を通じて適格とされた者である(21 CFR 507.3を参照)。FDA

が適正であると認定する標準カリキュラムとしては、例えば食品安全予防管理同盟（FSPCA）

が開発した動物向け食品トレーニングコースが挙げられる(Ref. 1)。PCQIは当該施設の従業員で

ある必要はないが、当該施設および施設の業務に精通しているべきである。 

 

1.4 施設の食品安全計画に誰が署名するか 

 

食品安全計画が最初に完成した時、および計画が修正される時はいつでも、施設を管理する所有

者、運営者、または代理人が食品安全計画に署名し、日付を記入しなければならない。21 CFR 

507.206を参照。 

 

1.5 食品安全計画はHACCP計画と同じものか 

 

食品安全計画と危害分析および重要管理点（HACCP）計画は類似しているが、同一のものではな

い。HACCP計画はHACCP方式に基づき、従うべき手順について説明している文書である。

HACCPは食品安全危害の特定、評価、および管理についての体系的なアプローチである。

HACCP計画の実施の結果であるHACCPシステムは、水産物とジュースの加工についてはFDAに

よって、獣鳥肉の加工については米国農務省食品安全検査局（USDA/FSIS）によって発布された

米国連邦規定によって義務付けられている。動物向け食品についてFDA はHACCPシステムを義務

付けていない。しかし、HACCP方式は一部の動物飼料精製施設といった動物向け食品産業の一部

で自発的に採用されている。 
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1.6 施設にすでにHACCP計画がある場合はどうなるか 

 

当該者が既存のHACCP計画を有するならば、HACCP計画がPCAF規則における食品安全計画の

すべての要件を満たしているかどうかを決定するべきである。当該者は既存のプログラム、手

順、および記録を利用することができ、必要な追加情報をそれらに加えることができる。当該者の

動物向け食品施設でHACCP計画を使用している、または使用を計画しているならば、2016年8月

24日に発行された『ヒト向け食品の危害分析およびリスクに応じた予防管理：業界向けガイダンス

案 (Draft  Guidance  for  Industry:  Hazard Analysis and Risk-Based Preventive Controls for Human 

Food)』という書名のガイダンス案の第1章(Ref. 2)における、食品安全計画とHACCP計画との違い

に関する完全な議論が役に立つかもしれない。 

 

1.7 食品安全計画に必要なフォーマットはあるか 

 

食品安全計画をまとめるための規格化された、または必須とされる方法はない。食品安全計画は電

子的形式またはハードコピーの形式であってもよい。食品安全計画は、21 CFRパート507、サブパ

ートFの要件に従った記録である(21 CFR 507.31(d)を参照))。 

 

当該者は危害分析を文書化するアプローチ、また、予防管理を要するそれらの危害に関して確立さ

れた予防管理を文書化するアプローチについて、柔軟に採用できる。本ガイダンスにおいて示され

るフォーマットは例示を目的とするものであり、完全であるとは限らない。食品安全計画が必要と

されるすべての情報を網羅していれば、当該者は施設にとって最善の仕方で機能するどのような

フォーマットでも使用できる。FSPCAの研修資料は、動物向け食品に関する食品安全計画の有益

な例を提供しうる(Ref. 1)。 

 

署名と日付を記入する食品安全計画をまとめるための一つのアプローチは、施設を管理する所有

者、運営者、または代理人が署名および日付の記入をするカバー・ページがあるすべての必要な文

書を、単一の場所（例：バインダーやフォルダ）に集めることである。21 CFR 507.206を参照。し

かし、食品安全計画は施設内の異なる場所に保管される種々の文書である可能性もあるため、も

う一つのアプローチは、施設を管理する所有者、運営者、または代理人が必要とされる文書の一

覧（例：目次のような）に署名し、日付を記入することである。 

 

1.8 どのような状況で食品安全計画のレビュー（再分析）が必要となるか 

 

食品安全計画は、現在の危害分析、予防管理、および他の必要とされる要素を反映する動的な文書

である (21 CFR 507.31を参照)。食品安全計画は、少なくとも3年に1度は全体を再分析されなけれ

ばならない(21 CFR 507.50(a)を参照)。しかし、施設で実施される活動の著しい変化が、新たな危害

または以前に特定された危害の著しい増大の妥当な可能性をもたらす場合はいつでも；当該者が動

物向け食品に付随する潜在的な危害についての新たな情報を認識した場合はいつでも；是正措置を

要する不測の動物向け食品安全問題の後で適切な場合；または当該者が一つの予防管理、複数の予

防管理の組み合わせ、または食品安全計画全体が無効であると認識した場合はいつでも、計画全体

または計画の適用部分の再分析が必要となる。21 CFR 507.50(b)を参照。FDAが、科学的理解にお

いて新たな危害と進行に対応する必要があると判断した場合、当該者は食品安全計画の再分析を実

施しなければならない。21 CFR 507.50(f)を参照。 
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1.9 第1章の参考文献 
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第2章  危害分析の実施 

 

2.1 本章の目的 

 

本章で示されるガイダンスは、当該者がPCAF要件に従って危害分析を実施するのに役立つことを

目的としている。危害分析は、分析の成果または結果を問わず記録されなければならず、(1)危害の

特定と(2)予防管理を要する危害の有無を決定する危害評価という二つの要素を含んでいなければ

ならない。21 CFR 507.33を参照。 

 

2.2 危害分析の概要 

 

「危害分析」という用語は、パート507では定義されていない。「危害分析」の定義については囲

み2-1を参照。 

 

囲み2-1 危害分析の定義 

 

 

本章では、当該者が危害分析を実施する上で、我々が推奨する方法を紹介する。当該者は危害分析

を実施するために、一定のフォーマットを使用する必要はない。しかし、付属書Cのフローチャー

トと付属書Dの危害分析・予防管理ワークシートを用いるのが便利である（本章の囲み2-3も参

照）。当該者の危害分析に危害の特定と危害評価の要素、ならびにいずれかの危害が予防管理を

要するか否かの決定が含まれる場合には、他のフォーマット（書面による説明の使用など）を用

いてもよい。 

 

当該者の完成した危害分析を用いて、予防管理を要するのはどのような危害かを決定する。完成

した危害分析は、当該者の施設で用いるのに適切な予防管理を決定する上で役立つだろう。当該者

の危害分析における危害の特定および評価は、当該者の決定に根拠を与えるはずである。 

 

動物向け食品の安全危害および管理が当該グループにおけるすべての動物向け食品に関して本質的

に同一ならば、当該者は危害分析のために動物向け食品をグループ化してもよいが、どのような食

品またはプロセスの差異も明確に識別するべきである。我々は、当該者が自らの食品安全計画を再

分析または修正する際には、書面による危害分析に言及するよう提案する。査察官、調査員、監

査人または顧客が、当該者に対し、既知または合理的に予見可能な危害に関して予防管理が必要

ではないとどのように決定したのかを説明するように求めた場合に、書面による危害分析は当該

者にとってリソースとなりうる。 

危害分析 

 

予防管理を要する危害の有無を決定するために、既知または合理的に予見可能な危害を特

定および評価するプロセス 
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当該者が危害分析を正しく実施せず、予防管理を要する危害を特定していなければ、食品安全計

画は、消費者を保護し、食品安全上の問題を防止する上で有効とはならない。当該者の動物向け

食品および施設に関する生物的、化学的（放射性物質を含む）および物理的危害の適正な分析にお

いては、良好な判断、原料や他の材料の特性に関する詳細な知識、当該者の製造、加工、梱包およ

び保管のプロセスに関する詳細な知識、ならびに関連する科学的専門知識へのアクセスが要求され

る。 

 

2.3 危害分析を実施する上で推奨される活動 

 

我々は、当該者が一定の事前準備ステップを実施して、危害分析を編成および文書化するための有

益な枠組として危害分析ワークシートを設定するよう推奨する。 

 

2.3.1 事前準備ステップを実施する 
 

囲み2-2 事前準備ステップ 

 

 

当該者は予防管理適格者（PCQI）に、食品安全計画を策定、または その策定を監督させなければ

ならない。21 CFR 507.31(b)を参照。食品安全計画には当該者の書面による危害分析を含める。21 

CFR 507.31(c)(1) を参照。我々は、当該者の施設の日常業務に関して専門知識を持つ個人で構成す

る食品安全チームが、PCQIの監督下で当該者が危害分析を実施するのを支援することを推奨す

る。チームの個人には、施設内で異なる職務に就いている要員を登用することは、当該者の動物

向け食品に危害をもたらすおそれのあるプロセスと物品についての完全な理解を実現するのに

役立つと言える。 

 

当該者は、研究開発、技術的応用グループおよび品質管理などの（適用可能な場合）社内の現場以

外で職務に就いている有能な技術者によって、食品安全チームの専門知識を補うことができる。ま

た、大学、協同拡張事業、業界団体、民間のコンサルタント会社、または他のソースからの専

門家といった、社外からの技術者を採り入れることが有益であると認められるかもしれない。 

 

食品安全チームの有効性は、評価される施設と動物向け食品に関して当該者がチームに提供する情

報の質と完全性によって左右される。したがって、食品安全計画に関して危害分析を実施するこの

チームのために、我々は、当該者の施設について以下の詳細を定義し、文書化するよう推奨する。 

1. 予防管理適格者を選定する（食品安全チームを編成してもよい） 

2. 動物向け食品、その流通、用途、ならびに対象となる動物種、ライフステージ、または

生産クラスについて記述する 

3. プロセスフローチャートを作成し、この図を施設で検証する 

4. プロセスについて記述する 
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• 動物向け食品のタイプ （動物種、ライフステージまたは生産クラス、および用途の特定な

ど）とその流通 

 

• プロセスフローチャート 

 

• プロセスフローチャートを補完するプロセスについての詳細な説明 

 

動物向け食品および動物向け食品がどのように流通し使用されるかについての説明は、適正な貯蔵

条件やすべての必須のラベル情報（例：「牛や他の反芻動物に食べさせない」）といった、動物

向け食品の安全に影響を及ぼしうる動物向け食品の要素またはその取り扱いについてPCQIが理解

するのに役立つ。そうした説明には、動物向け食品の完成品の正式名称、種とライフステージま

たは生産クラス、包装のタイプと材料、および貯蔵と配送の詳細を含めるべきである。動物向け

食品の完成品はそのまま食べられる動物向け食品である可能性や、食品が動物の飼料に適したもの

となる前にさらに加工、混合、またはブレンドされる材料か、材料の混合物である可能性がある。 

 

動物向け食品がどのようにして動物に与えられるかを理解すること（例：野外で、飼い葉桶で、

またはペットの飼い主の家庭内で給餌される）と食品を与える対象の動物について知ること

（例：乳牛または犬）は、どの危害が予防管理を要するかを決定するのに役立つ。例えば、ペッ

トフードを製造している施設は、通常ヒトが直接接触しないで飼い葉桶に入れられる家畜動物向け

食品とは対照的に、動物向け食品が家庭で人によって直接取り扱われて、給餌されることを考慮す

るべきである。したがって、家庭でのヒトによるペットフードの取り扱いは、危害分析を実施する

際に考慮すべき重要な要因である(21 CFR 507.33(d)(8)を参照)。 

 

プロセスフローチャートの目的は、動物向け食品とそれに関連する材料が、当該者の施設を通し

て受入から配送へと進む際に、食品および材料の加工に関係するステップについての明確かつ簡

便な説明を提供することである。プロセスフローチャートは、製品の各原材料または他の材料の受

入および貯蔵のステップを含めて、調製、加工、包装、貯蔵、および流通に関して実行するプロセ

スにおけるすべてのステップをカバーするべきである。さらに、プロセスフローチャートでは業務

において使用される機器（例：貯蔵箱、脚、ミキサー、押し出し機、およびペレット・ミル）が識

別されるべきである。危害分析において評価する必要があるプロセスステップのそれぞれを識別

することによって、正確なプロセスフローチャートは有益な編成フォーマットとしての役割を果

たす。いかなるステップも見過ごされていないことを保証するために、当該者はプロセスフロー

チャートを現場で検証するべきである。 

 

プロセスについての詳述の目的は、プロセスの各ステップで何が起きているかを説明すること

である。微量成分がいつどこで動物向け食品混合物に添加されるか、材料が手作業で扱われるかど

うか、またはリワークが動物向け食品に組み入れられるかどうかなどの情報は、正確な危害分析に

とって重要であると言える。 

 

2.3.2  危害分析ワークシート 
 

当該者のPCQI（および適用可能ならば食品安全チーム）が危害分析の実施に用いる情報を収集し

たら、我々は危害分析を編成する方法を設定することを推奨する。我々が本ガイダンスにおいて示

す危害分析ワークシート （HAワークシート）は、当該者の書面による危害分析を編成するのに

有益なツールとなりうるが、セクション2.2で述べたように、当該者は書面による危害分析に帰結

するどのような方法を用いてもよい。本セクションにおいて、我々はHAワークシートの設定の仕

方について論じる（囲み2-3を参照。FSPCAモデルの食品安全計画から採用された書式を記載し

ている (Ref. 1)）。 
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HAワークシートは 列によって編成される。最初の4つの列に必要な情報は、本章と第3章におい

て説明される。第4章は、列5および6に必要な情報をより詳細に説明している。 

 

列1 – 材料・加工ステップ: (1) ある材料に関連する危害を特定する方法として当該者のプロセスで

使用される材料の受入（穀類のような類似の材料についてはグループ化してもよい）、および(2)

加工ステップを記載する。プロセスフローチャートとプロセスについての詳細な説明（囲み2-2を

参照）は、当該者が危害分析に含まれる加工ステップを特定するのに役立つ。 

 

列2 – 既知または合理的に予見可能な危害: 当該者の危害分析から既知または合理的に予見可能な危

害を特定した結果について記載する。材料、当該者のプロセス、または環境から導入または増大さ

れる可能性のある生物的、化学的、または物理的危害。セクション2.4.1を参照。 

 

列3 –既知または合理的に予見可能な危害が予防管理を要するか: 列2で特定された各々の既知また

は合理的に予見可能な危害について、危害分析の結論を記録する – すなわち、各々の既知または

合理的に予見可能な危害が予防管理を要するか否かの決定 （「はい」または「いいえ」）。セク

ション2.4.2を参照。 

 

列4 – 説明／正当化：当該者の危害の評価に基づいて、列3に「はい」または「いいえ」の結論を正

当化するか、説明するべきである。各危害について予防管理を要するかどうかの決定を導く主要因

または評価の要約を記録する。「いいえ」の結論の理由を説明することは、「はい」の結論の理由

を説明するのと同程度に重要であると言える。セクション2.5を参照。 

 

列5 – 適用される予防管理: 予防管理を要する危害を著しく最小限化あるいは予防するために当該者

が適用する（列3で「はい」によって示された）予防管理を特定する。当該者は、例えば予防管理

のタイプ（例：プロセス、衛生、またはサプライチェーンに適用される管理）を記載するか、ま

たは当該者が選択する特定の予防管理 （例：照射、時間および温度、または水分活性）を記載す

る。セクション2.6、および第4章を参照。 

 

特定された危害に予防管理が必要なければ（列3で「いいえ」で示される）、当該者は該当するセ

ルを空白のままにしておくか、または該当なしの場合に「N/A」を記入することができる。 

 

列6 – このステップで予防管理は適用されるか：HAワークシートは、当該者が生産プロセスを（受

入または加工といった）複数のステップに分割することを許しており、または当該者が危害を記載

したステップ以外のプロセスにおけるステップで当該者の予防管理を適用することができる。当該

者は、特定の加工ステップで予防管理が適用されるか否か（すなわち「はい」か「いいえ」）を特

定することができる。セクション2.7を参照。 
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囲み2-3 危害分析ワークシートの例（付属書Dを参照） 

 

(列1) 

 

材料・加工 

ステップ 

(列2) 

 

既知また

は合理的

に予見可

能な危害 

(列3) 

 

既知または

合理的に

予見可能

な危害が

予防管理

を要する

か？ 

 

「はい」また

は「いいえ」 

(列4) 

 

説明／ 

正当化 

(列5) 

 

適用される

予防管理 

(列6) 

 

このステ

ップで予

防管理は

適用され

るか？ 

 

「はい」ま

たは「いい

え」 

      

      

 

2.4 危害分析の実施 

 

2.4.1 既知または合理的に予見可能な危害の特定（危害特定） 
 

当該者は、施設で製造、加工、梱包または保管される各タイプの動物向け食品について、既知

または合理的に予見可能な危害を特定しなければならない(21 CFR 507.33(a)を参照)。危害の特定

においては、以下のいずれかの理由から動物向け食品に現存しうる生物的、化学的（放射性物質を

含む）、および物理的危害を含む既知または合理的に予見可能な危害が考慮されなければならな

い。(1) 危害は自然に発生する、(2) 危害は無意図的に導入されうる、または (3) 危害は経済的利益

のために意図的に導入されうる。21 CFR 507.33(b)(1) および (2) を参照。 

 

我々は、当該者の施設または動物向け食品に関連した、既知の、または潜在的である危害（既知ま

たは合理的に予見可能な危害） を特定するために、当該者がブレインストーミングセッションなど

の訓練から始めることを推奨する。ブレインストーミングセッションは、当該者が生物的、化学

的、および物理的危害のリストを作成するのに役立つ。当該者がこの手順を通して作業する際に考

慮しうる事柄としては、以下が挙げられる。 

 

• 動物向け食品のタイプ（動物種、ライフステージまたは生産クラス、用途の特定など）と

その流通に関する情報 

 

• 動物向け食品に使用された原材料。動物向け食品の特定のタイプに関連することが知られて

いる病原体などの危害は、製品の製造中に混入するかもしれない。例えば、安全なペットフ

ードを生産するために、著しく最小限化あるいは予防される必要のある病原体は、様々な

材料に含まれている可能性がある。 
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• どのような危害が動物向け食品の完成品と関連しうるかについての施設内の経験。これに

は製品試験の結果、消費者からの苦情、または汚染に関連した施設の条件、機能、および

設計に関する施設人員の知識などが挙げられる。 

 

• 製造プロセスの各ステップで実施される活動。一部の活動は、動物向け食品に非意図的に危

害をもたらす要因となる可能性がある（例：金属ブレードによる剪断では金属破片が生じる

可能性がある、割れたプラスチックの脚による運搬ではプラスチック破片が生じる可能性が

ある、あるいは貯蔵箱の清掃が不適切である場合、結果として動物向け食品に栄養毒性また

は栄養欠乏が生じる可能性がある）。 

 

• 動物向け食品を作るために使用される機器。いくつかのタイプの機器は、他のものより清掃

がしづらいか、より損傷しやすい傾向があり、そのせいで動物向け食品に危害のリスクの増

大を招くおそれがある。 

 

• 衛生上の慣行。当該者は 施設内の衛生状態 （例：機器および加工環境の清潔さ）と従業員の

衛生を考慮するべきである。清掃しづらい機器は、結果として病原体の温床になる可能性があ

る。同一ライン上で薬用の動物向け食品と非薬用の動物向け食品を生産すると、結果として非

薬用の動物向け食品に危険な薬品が混入する可能性があり、ひいては動物の疾病または死亡を

招くおそれがある。 

 

• 外部の情報。情報源としては、科学論文、疫学研究 （例：動物向け食品に関連する材料ま

たはプロセスに関係した、過去における食品媒介疾病発生からのデータ）、適用可能な政

府または業界の食品安全文書からの情報、および利用可能であれば、類似の動物向け食品

に関する過去のデータなどが挙げられる。 

 

すべての関連情報を検討した後で、PCQIは（妥当な場合、食品安全チームとともに）、フローチ

ャートに示された各ステップにおいて（例：病原体の増殖により）導入されるか増大する恐れのあ

る、既知または合理的に予見可能な危害のリストを作成することができる。 

 

我々は、当該者が動物向け食品に関して既知または合理的に予見可能な危害の特定に役立てるため

に、本ガイダンスの第3章と付属書Eを参照することを推奨する。第3章は生物的、化学的、および

物理的危害のレビューについて述べており、付属書Eは材料関連およびプロセス関連の危害につ

いて説明する表を記載している。第3章と付属書Eにおいて説明される危害は、すべての可能な危

害を表しているわけではない。当該者は、施設で製造、加工、梱包、または保管される各タイプ

の動物向け食品に関する既知または合理的に予見可能な危害を特定することに、そうした危害が第

3章に記載されていなくても、責任がある。 

 

2.4.2 既知または合理的に予見可能な危害の評価（危害評価） 
 

各々の既知または合理的に予見可能な動物向け食品の危害は、以下を評定するために評価されなけ

ればならない (21 CFR 507.33(c)(1)を参照)。 
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• 危害が発生する可能性がある場合のヒトまたは動物の疾病または負傷の重篤性。 

 

• 予防管理が不在の場合に危害が発生する確率。 

 

当該者の危害分析には、以下も盛り込まれなければならない。 

 

• 動物向け食品が包装されるより前に環境に暴露した場合、および包装された動物向け食品が処

理されておらず、さもなくば病原体を著しく最小限化しうる（病原体に致死的な配合などの） 

管理手段を含んでいない場合は、常に環境病原体の評価を盛り込む (21 CFR 507.33(c)(2)を参

照)。 

 

• 施設の設計および貯蔵と流通などの、意図する動物に対する動物向け食品完成品の安全に

関する一定の要因の効果を考慮する (21 CFR 507.33(d) を参照)。 

 

疾病または傷害の重篤性の評定 
 

危害が発生しうる場合の疾病または傷害の重篤性を評定するために、以下を含めて、一定の要因を

考慮するべきである。 

 

• 疾病または負傷に対する動物の感受性（例：犬は他のほとんどの種よりもアフラトキシ

ンの影響を受けやすい）。 

 

• 疾病または負傷に対するヒトの感受性（例：幼児、子供、および免疫障害を持つ個人は、病

原体に汚染したペットフードを取り扱うことによって、または汚染した食品を食べた動物か

ら作られている製品を消費することを通して、一定の食中毒にかかりやすいと言える）。 

 

• 疾病または負傷の潜在的な規模および持続期間（例：動物がどれくらいの期間にわたって

罹病しているか、疾病が獣医による治療と入院を要するものであるか否か、および乳量ま

たは産卵数の低下などの生産損失）。 

 

• 二次的な問題の影響の可能性 （例：腎臓の傷害または神経系疾患などの慢性後遺症）。 

 

施設が、既知または合理的に予見可能な危害に起因する可能性のある疾病または負傷の重篤性を評

定する専門知識を有していなければ、当該者（および当該者のPCQI）は外部の専門家に相談する

べきである。 

 

危害が発生する確率の評定 
 

予防管理の不在における特定危害の発生の確率（すなわち可能性） は、以下によって影響を受ける

可能性がある。 
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• 動物向け食品または施設と危害との関連性の頻度 

 

• 現行適正製造規範（CGMPs）などの施設プログラムの有効性 

 

• 施設における製造の方法 

 

• 輸送における状態 

 

• 施設での保管期間に、または流通後に予想される貯蔵状態 

 

• 動物向け食品の用途 

 

当該者の動物向け食品、材料、プロセス、包装、輸送、流通、および動物向け食品の用途につい

て知ることは、既知または合理的に予見可能な危害の発生の可能性を予測するのに役立つ。1回

の作業または施設で発生する可能性のある危害は、異なる機器とプロセスが使用される場合もあ

り、材料とその供給源が異なる場合もあり、あるいは異なる輸送サービスが用いられることから、

同一または類似の動物向け食品を生産する別の作業または施設では発生する見込みが低いと言え

る。例えば、ある施設は地元産の穀類だけを用いて製造を行っているのに対し、別の施設は穀類の

ほとんどを、生育や収穫の条件が異なる可能性のある国外から受け入れている。動物向け食品に安

全上の問題が発生する可能性を評価する際には、各施設の場所を個々に考慮するべきである。 

 

当該者は、危害が予防管理の不在において発生する確率を評価する際にも、施設の前提条件プ

ログラムの実施を考慮することができる。適切な前提条件プログラムを適正に実施することに

より、危害の発生する確率が低下するかもしれない。この確率は、危害が予防管理を要するもの

ではないと当該者が決定するようなレベルに低下する可能性がある。当該者が危害の発生確率の評

価において前提条件プログラムに依拠しているならば、標準作業手順（SOPs）のコピーなどの前

提条件プログラムに関する適切な情報が、評価の一部として危害分析に採り入れられなければなら

ない。査察時に、FDAは、当該者の前提条件プログラムが危害発生の確率を適切に低下させず、

予防管理および関連する予防管理マネジメント構成要素が危害に必要であると決定する可能性も

ある。 

 

前提条件プログラムの例としては、CGMPs(21 CFRパート507、サブパートB)、反すう動物飼料へ

の動物性タンパク質の使用に関する要件の順守  (21 CFR 589.2000 および589.2001、牛海綿状脳症 

(BSE) 規則)、および施設の標準作業手順などが挙げられる。例えば、BSE病原体は、牛とヒトに

深刻な疾病を引き起こす可能性のある危害である。哺乳動物の組織または動物向け食品で禁止され

ている牛由来材料から派生したタンパク質を取り扱う施設は、FDAのBSE規則の順守を前提条件プ

ログラムと見なすことができる。施設が同規則の要件を適切に実施するならば、施設は前提条件

プログラムが、BSE病原体が予防管理の不在において発生する確率を低下させると結論づけるこ

とができる。この結論によって、施設は、危害が予防管理を要するものではないとの決定に達す

ることができる。我々は、当該者の危害分析ワークシートの説明・正当化セクション（列4）にお

ける、評価に基づいた決定についての説明を示すよう推奨する。 

 

発生の可能性を予測する際には、以下に挙げるような、利用可能な情報源からの情報を考慮するべ

きである。 

 

• 食品由来疾病の発生からのデータ 
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• リコールからのデータ 

 

• 要報告食品登録制度からのデータ 

 

• 科学的文献における情報 

 

• 施設の過去の情報 

食品由来疾病の発生からのデータ 

同一または類似の動物向け食品タイプに関連する食品由来疾患の集団発生を考慮するべきである。

疾病管理・予防センター（CDC）とFDAは、動物向け食品への暴露によるヒトの発症についての

情報を提供している。情報源については囲み2-4を参照。 

こうした情報にアクセスするためのリンクについては、セクション2.8の参考文献を参照。 

 

囲み2-4 集団発生に関するデータの情報元 

 

リコールによるデータ 

 

動物向け食品において発見された危害のタイプを理解する上で、リコールは有益な情報を提供す

る。我々は21 CFR 7.3(m)に定める通りにリコールを分類する。 

 

リコール分類とは、FDAが特定の製品に割り当てる、回収される製品によって引き起こされる健

康への危害の相対的な度合いを示す数値表示（すなわち、I、II、またはIII）を意味する。 

食品医薬品局 (FDA) 

• 集団発生調査 – FDA規則食品に関する報告 (Ref. 2) 

 

疾病管理・予防センター (CDC) 

• 食品由来集団発生オンラインデータベース – 動物向け食品に関連する米国での集

団発生について病原体別に検索可能 (Ref. 3) 
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• クラスIは、違反製品の使用またはそれへの暴露が、重篤な健康危害または死をもたらすと

合理的に見込まれる状況である (21 CFR 7.3(m)(1)) 

 

• クラスIIは、違反製品の使用またはそれへの暴露が、一時的な、または医学的に改善可能な

健康危害の原因になる、あるいは重篤な健康危害の見込みがわずかな状況である (21 CFR 

7.3(m)(2)) 

 

• クラスIIIは、違反製品の使用またはそれへの暴露が、健康危害の原因になりそうにない状況

である (21 CFR 7.3(m)(3)) 

 

連邦および州のウェブサイトは、食品のリコールに関する情報を掲載している。囲み2-5を参照。

こうした情報にアクセスするためのリンクについては、セクション2.8の参考文献も参照。 

 

囲み2-5 リコールに関するデータの情報元 

 

 

要報告食品登録制度からのデータ 

 

要報告食品登録制度 (Reportable Food Registry: RFR) は、食品の使用またはそれへの暴露が深刻

な健康への悪い結果または死の原因になると合理的に見込まれる場合に報告するための業界向け

電子ポータルである。RFRは、パターンを追跡し、検査をターゲットとすることによってFDAが

よりよく公衆衛生を保護するのに役立つ。食品の使用またはそれへの暴露がヒトまたは動物にと

って深刻な健康への悪影響または死の原因になると合理的に見込まれる場合に、登録済み食品施設

の責任者は報告するよう義務づけられている（FD&C法の第417条を参照）。我々は、1年にわた

る報告期間の概要を示すRFR年次リポートを公表している (Ref. 6)。当該者の危害分析を実施す

る際に、RFRリポートは、過去の動物向け食品に関連する危害のタイプを理解するのに、また、

新たに発生する動物向け食品の危害を特定するのに役立つと言える。 

 

科学文献における情報 

 

ピアレビューされた学術雑誌や技術的資料の他の発生源（例：国際食品規格委員会(Codex)、国

連食糧農業機関、および世界保健機構）は、食品由来の危害、その発生、食品における増殖の潜

在可能性、およびその管理に関して多くの情報を提供している(Refs. 7、8および9)。Codexは、科

学的資料に基づいており、複数の原語で利用可能な、国際的に認知された行動規準を維持してい

る。USDAは、さまざまな条件の下で病原体の潜在的な増殖を評価するために用いることができる

微生物のモデリングプログラムをオンラインで提供している (Ref. 10)。モデリングプログラムは、

特定の動物向け食品に発生するものを正確に反映してはいないかもしれない点に留意すべきであ

るが、このプログラムはさまざまなシナリオの相対リスクの予測を示すことができる。 

 

我々は動物向け食品の安全に関するガイダンスを提供する。あるトピックについてのFDAの現在の

考え方を表すこれらのガイダンスは、トピックによって、また一般にガイダンス番号（より高い数

• FDA リコール、市場からの回収、および安全警報 (Ref. 4) 

 

• 米国農務省、食品安全検査局リコールアーカイブ (Ref. 5) 
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字がより新しい日付と一致している）によって整理されている。業界団体も、特定のタイプの動

物向け食品と業界ニーズに関して動物向け食品安全勧告を出している。他の有益なリソースは、

Google Scholar検索エンジンである。 

 

 施設における過去の情報 

 

当該者はすでに、動物向け食品の完成品、材料、中間材料、または環境モニタリングに関する

種々の実験室試験から、当該者の製品に関してかなりの情報を持っているかもしれない。さら

に、危害が既知または合理的に予見可能であることを示唆する汚染問題を過去に経験しているかも

しれず、あるいは物理的危害などの一定の危害について、消費者からの苦情を受け取っているかも

しれない。当該者が危害評価を実施する際には、施設の過去のデータを検討するべきである。 

 

2.4.3 重篤性および確率の複合的評定 
 

当該者は(1)危害が発生する可能性があれば、疾病および負傷の重篤性、および予防管理の不在にお

いて危害が発生する確率を個別に評定することができる。しかし、当該者は危害が予防管理を要

するかどうかを決定するために、既知または合理的に予見可能な危害を評価する際に、重篤性と

確率の組み合わせを考慮することができる。 

 

例えば、疾病または負傷は中程度の重篤性である（例：ほとんどのケースで医師または獣医師の介

入を要する可能性がある）かもしれないが、予防管理の不在において危害が発生する確率は低い

（例：当該者の動物向け食品の種類にはほとんど発生しない）。当該者が疾病／負傷の重篤性と疾

病／負傷の原因となる危害の確率を独立的に考察するならば、危害が予防管理を要するか否かの決

定は、重篤性が中程度であるが確率は低い（またはその逆）という状況においては困難になりう

る。重篤性と確率の組み合わせを考察することは、危害が予防管理を要するか否かの決定を下す

上で役立つかもしれない。 

 

重篤性と確率の組み合わせの評価は、さまざまな方法で行うことができる。重篤性と確率を組み

合わせにおいて評価するシステムの例については、FSPCA動物向け食品カリキュラムを参照(Ref. 

1)。当該者が具体的なシステムを用いて、危害の重篤性と確率の組み合わせを評価するならば、

我々は記録されなければならない危害分析のそのシステムパートを検討する（21 CFR 507.33(a)(2) 

を参照）。 
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2.4.4 動物向け食品が環境に暴露する際の環境病原体評価 
 

当該者が作る動物向け食品が包装前に施設の環境に暴露する場合、動物向け食品はリステリ

ア・モノサイトゲネス (L. monocytogenes) またはサルモネラなどの環境病原体に汚染する可能性

がある。動物向け食品が包装前に環境に暴露し、処置を受けないような場合には、当該者は環境病

原体の評価を危害評価に取り入れなければならないか、または病原体を著しく最小限化する管理手

段を取り入れなければならない。21 CFR 507.33(c)(2)を参照。 

 

2.4.5 他の要因の評価 
 

危害を評価する際に、当該者は対象となる動物向けの完成した動物向け食品の安全について、以下

の影響を考慮しなければならない (21 CFR 507.33(d))。 

 

• 動物向け食品の配合：酸や防腐剤などのある種の材料を添加すると、そうした材料が公衆衛生

上（ヒトまたは動物にとって）意義のある微生物の成長を阻害するか、死なせてしまうことさ

えあるので、完成した動物向け食品の安全に重大な影響が出る可能性がある。このことは、生

産および貯蔵期間のステップにおける病原体の成長に関する評価に影響を及ぼす可能性があ

る。多成分の動物向け食品は、（例：pHまたは水分活性 (aw)のせいで） 望ましくない微生物

の成長を促進しない個々の材料を含む場合もあるが、一緒にされると界面ができてpHおよび

awが変化するおそれがある。 

 

• 施設と機器の条件、機能、および設計:  施設またはその機器の条件、機能、または設計は、潜

在的に、完成した動物向け食品に危害を生じさせるおそれがある。例えば、ペットフード施

設の古くなった機器（例：古くなった押し出し機、ドライヤー、および運搬機器）は、より

清掃しづらくなっている（例：取り付け構成材や中空部品の空隙が狭まってしまったため）

可能性があり、したがってニッチ環境における病原体蔵匿の問題に対処するように設計され

た最新の機器よりも、ニッチ環境において病原菌に多くの機会を与える可能性がある。金属

が接触するように設計された機器は、金属破片（物理的危害）を生成する可能性がある。未

加工のペットフードなどの動物向け食品を製造、加工、梱包、または保管する施設には、ニ

ッチの発達に寄与する低温で湿潤な条件が存在する可能性があり、病原体 リステリア・モノ

サイトゲネス が定着して動物向け食品の接触面や完成品を汚染するおそれがある。 

 

• 原料その他の材料: 完成した動物向け食品は、汚染した動物向け食品材料の使用を通じて汚

染する可能性がある。例えば、トウモロコシは化学的危害物質であるアフラトキシンによ

って汚染される可能性がある。機械で収穫した材料は、畑から異物が混入して、機械が

収穫した作物から異物を適切に分離していない可能性があるため、物理的危害によって

汚染されるおそれがある。 
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• 輸送上の慣行: 完成した動物向け食品の安全は、受入れ原材料または搬出する完成した動物向

け食品の輸送方法によって影響を受ける可能性がある。例えば、当該者は、材料が安全を保

証するために時間と温度管理を要するかどうか、またはバルク材料に物理的危害を防止する

ための保護カバーが必要であるかどうかを検討することもある。当該者は自動車と鉄道車両

による輸送上の慣行が食品安全リスクを生み出さないことを保証するのに役立つ、21 CFRパ

ート1、サブパートOにおけるヒトおよび動物向け食品の衛生輸送規則の適用可能な要件につ

いても認識するべきである。 

 

• 製造／加工手順：危害は、完成した動物向け食品における栄養素の欠乏または毒性（例：ド

ッグフードにおける過剰なビタミンD、ヒツジ向け食品における過剰な銅、または熱処理され

たキャットフードにおける不十分なチアミン）を招くおそれのある微量養素の混合などの製

造／加工手順から生じる可能性がある。薬用飼料施設における非薬用の動物向け食品の生産

において、製造／加工手順は、不適切な清掃手順または異なる動物向け食品の不適正なシー

クエンシング（例：モネンシンの使用。ウシへの使用は安全だがウマには有害であり、危険

な薬物キャリーオーバーを招くおそれがある）により、非薬用の動物向け食品への危険な薬物

キャリーオーバーを招く可能性がある。物理的危害は、製品のサイズを小さくするために使用

される機器（例：スクリーンふるいまたはハンマーブレード）での動物向け食品の製造の間に

生成された金属破片から生じる場合もある。 

 

• 包装作業とラベリング作業：動物向け食品の包装は多様である（例：再使用可能な通い箱、

使い捨てのポリ袋、缶、またはポーチ）。不適切な包装は、動物向け食品に危害をもたらす

可能性がある。当該者は、完成した動物向け食品にラベルが適切に貼られていることを確認

するべきである。一部の動物向け食品では、完成した動物向け食品の安全な使用を保証する

ために、ラベルに情報を示す必要があるだろう。例えば、銅のサプリメントの製造業者は、

さまざまな種に向けて動物向け食品の使用レベルを、またはヒツジを対象とした動物向け食

品における銅の最大安全レベルを指定するラベルへの説明を記載してもよい。 

 

• 貯蔵および流通：一部の完成した動物向け食品は、安全を維持するために一定の条件の下

で貯蔵および配送される（例：未加工のペットフードは冷凍される）。そのような動物向け

食品に予防管理がない場合、危害が生じる可能性が増大するおそれがある。 

 

• 目的の用途または合理的に予見可能な使用： 動物向け食品は、しばしば対象となる種の特定

の栄養素要求量を満たすために製造される。例えば、肉牛向けに製造される食べ物は、栄養

素要求量の違いのため、ヒツジ向けの食べ物に比べてより高いレベルの銅を含む場合があ

る。目的の用途または合理的に予見可能な使用とは、高い銅を含む食べ物がヒツジに有害で

あることから、当該の食べ物がヒツジではなく肉牛に与えられるということである。一部の

動物向け食品、例えばペットフードは、家庭で給餌されることが予想されるが、その場合に

は、ペットフードを取り扱うことによってヒトが生物的危害にさらされる恐れがある。 
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• 従業員衛生を含む衛生：衛生手段と慣行は、動物向け食品にもたらされる危害の尤度に影響

を及ぼす可能性がある。例えば、完全な清掃のために生産ラインが閉鎖される頻度は、動物

向け食品の残留物が病原体を機器から動物向け食品に移す可能性に影響を与える可能性があ

る（例：ライン上で次の生産サイクルまで持ち越す可能性がある生肉の上で病原体が発現す

る）。従業員の健康と手洗いなどの衛生を指導する慣行によって、サルモネラのような病原体

の転移の可能性を低下させることができる。 

 

• ある種の危害（例：ある種の自然毒レベル）の時間的（例：天候関連）性質など、その他の

関連する要因：アフラトキシンなどの危害物質は、一部の未加工の農産物におけるアフラ

トキシンレベルが他のものよりも年によって多くなるという問題がある点で、天候に依存

した影響に左右される。 

 

2.5 危害が予防管理を要するか否かについての説明・正当化としての書面による評価の

使用 

 

当該者は食品安全計画に、書面による危害分析の一部である、書面による危害評価を盛り込ま

なければならない (21 CFR 507.31(c)(1)を参照)。当該者の評価は、既知または合理的に予見可能な

危害が予防管理を要するものであるか否かを決定するための根拠を提供するものとする。 

 

囲み2-3および付属書Dで示されているHAワークシートを用いる場合、 危害が予防管理を要する

か否かに関する当該者の決定は、列3の「はい」または「いいえ」の答えによって示される。危害

が発生した場合、当該者は考慮すべき他の関連する評価要因と同様に、疾病または負傷の重篤性、

ならびに予防管理の不在において危害が発生する可能性についての書面による評価にこの決定の基

礎を置く (21 CFR 507.33(c) および (d)を参照)。 

 

HAワークシートの列4で、当該者は列3の「はい」または「いいえ」の答えを説明または正当化す

る。書面による危害評価の長さに応じて、正当化は評価の全体となる場合もあれば、評価の短縮さ

れた要約となる場合もあり、あるいは別個の文書の参照となる場合もある。 

 

例えば、当該者の施設は金属破片を既知または合理的に予見可能な危害と特定する。当該者は、

必要に応じてスクリーンふるいと磁石を毎日観察および清掃することを含むスクリーンふるいと磁

石の使用に関するSOPによって、前提条件プログラムのシステムを実施している。当該者は金属破

片が引き起こす可能性のある負傷の重篤性を評定することによって、この危害を評価する。書面

による評価に基づいて、当該者は動物向け食品を消費する動物への金属危害が、最小もしくは

疾病または負傷なしに帰結すると決定する。当該者は、金属破片によってまたは動物向け食品

を取り扱うことを通して汚染した動物向け食品を食べた食料生産動物から作られる製品を消費

するヒトに疾病または負傷が全くないと決定する。その後、予防管理の欠如により金属危害が発

生する可能性を評定する。書面による評価に基づいて、予防管理の欠如による金属危害発生の確

率が、一つには前提条件プログラムのシステムの実施のために低いと決定する。 
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囲み2-3と付属書DのHAワークシートを当該者が使うならば、列4の正当化は、スクリーンふるい

と磁石の使用に関するSOPを参照する短い記述になる可能性がある。当該者は危害の評価において

前提条件プログラムのシステムに一部依拠しているため、システム（例えばSOPのコピー）につい

ての適切な情報が危害分析に盛り込まれなければならない。 

 

HAワークシートが書面による評価を文書化する唯一の場所であるならば、当該者はHAワーク

シートを食品安全計画に含めなければならず、ワークシートは疾病または傷害の重篤性と予防

管理の欠如における危害の発生確率についての評定を含まなければならない (21 CFR 

507.33(c)(1)を参照)。したがって、当該者は重篤性と確率の評定を記録するため、HAワークシート

に追加の列を設けたいと思うかもしれない。危害分析ワークシートの代わりの例については、動物

向け食品に関するFSPCAカリキュラムを参照 (Ref. 1)。 

 

2.6 予防管理の特定 

 

 

既知または合理的に予見可能であるものとして当該者が列2で特定し、次に予防管理を要するもの

として列3で示した各危害について、危害を著しく最小限化するか、防止するために少なくとも一

つの予防管理を特定し、実施しなければならない (21 CFR 507.34(a)(1)を参照)。予防管理に関する

詳細な説明については、第4章を参照。 

 

動物向け食品の製造工程において、予防管理がポイントまたはステップで適用されており、予防管

理を要する危害を防止または除去するために、もしくは危害を許容レベルに低下させるために、当

該ポイントにおいて必須であれば、当該ポイントまたはステップを重要管理点(critical  control  

point: CCP)として分類するべきである。CCPを含む場合もあれば含まない場合もあるが、当該者

が既知または合理的に予見可能な危害に応じて検討することができる予防管理アプローチが複数

あり、その場合、当該者が決定するプロセスの流れにおいて管理手段が適用されるべきである。

そのようなアプローチとしては以下が挙げられる。 

 

 プロセス管理 (21 CFR 507.34(c)(1)) 

 

 衛生管理 (21 CFR 507.34(c)(2)) 

 

 サプライチェーン管理 (21 CFR 507.34(c)(3)) 

 

 その他の予防管理 (21 CFR 507.34(c)(5)) 

予防管理 

 

動物向け食品の安全な製造・加工、梱包、または保管の知識を有する人が、分析時に安全な食

品の製造、加工、梱包、または保管に関する現在の科学的理解と一致する危害分析の下で特定

された危害を著しく最小限化または防止するために使用する、リスクに応じた、合理的に適切

な手順、慣行、およびプロセス。(21 CFR 507.3) 
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プロセス管理は、時間および温度などのパラメータが、著しく危害を最小限化または防止するため

に管理されなければならない特定の加工ステップに適用される。衛生管理は、微生物病原体による

汚染を防止するために重要であると言える。サプライチェーン管理は、受入施設が原材料において

特定し、供給業者によって管理される危害へのサプライチェーン・プログラムの使用に関係する  

(21 CFRパート507、サブパートEを参照)。プロセス管理、衛生管理、またはサプライチェーン管

理と同一には扱われない他の予防管理には、危害を著しく最小限化または防止するのに必要な、他

のあらゆる手順、方法、およびプロセスが含まれる。他の管理の例としては、衛生研修や他の現

行適正製造規範が挙げられる。 

 

当該者が予防管理を要すると決定したすべての危害について、一つ以上の予防管理を特定し、実施

しなければならない。21 CFR 507.34(a)(1)を参照。重要なのは、予防管理によって複数の危害に対

処しうると覚えておくことである。例えば、サルモネラ、リステリア・モノサイトゲネス、および
病原性大腸菌などのいくつかの増殖性病原体は、十分な加熱によって死滅する。当該者が囲み2-3

のHAワークシートを用いるならば、HAワークシートの列3における各々の答えに「はい」で答え

た場合、列5で当該者が選択する予防管理を記録する。危害が予防管理を要していないならば、列5

および6の項目には記入しないことになる。 

 

2.7 このステップにおいて予防管理は適用されるか 

 

既知または合理的に予見可能な危害を評価する際に、当該者は危害が発生する可能性のある動物

向け食品の生産における一つ以上のステップ（受入、加工、包装、または貯蔵など）を特定する

べきである。当該者は、危害が予防管理を要すると決定したら、次に、著しく危害を最小限化また

は防止する予防管理を特定し、製造工程のどこに予防管理を適用するべきかを決定する。危害が特

定の加工ステップで発生するとの決定は、危害が当該の加工ステップで管理されなければならない

ことを意味するものではない。 

 

例えば、当該者は製造工程の受入ステップでサルモネラを生肉材料における危害と特定しても

よい。当該者は、生肉が加工の間にサルモネラ危害を最小限化するはずの予防管理を受けるので、

受入時に危害が管理される必要はないと決定する。当該者が囲み2-3のHAワークシートを用いるな

らば、危害が受入ステップでは管理されず、代わりに加工ステップの間に管理されることを列6に

（すなわち、「はい」か「いいえ」で）記録する。 

 

2.8 第2章の参考文献 （Ref.） 
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第3章  動物向け食品の製造、加工、梱包および保管に関連する危害 

 

3.1 本章の目的 

 

本章で示されるガイダンスは、当該者が動物向け食品施設において既知または合理的に予見可能な

危害である可能性があり、施設と動物向け食品に適用可能でありうる生物的、化学的、および物理

的危害を考察するのに役立つことを目的としている。当該者にとって、当該者の具体的な施設の環

境と同様に、製品に固有の原料や他の材料、プロセス、および機器を用いる製品に付随する可能

性のある危害について理解することが重要である。本章は、危害または各危害に関する詳細につ

いての網羅的な集成を示すものではない。可能な場合、我々は、危害についての有益かつ詳細な

議論または分析を提供してくれる科学文献、規則、またはガイダンスを引用する。 

 

本章では、当該者が具体的な危害の管理を実施するのに適切と思われるタイプの予防管理について

説明するが、予防管理に関するより詳細な議論については、本ガイダンスの第4章  予防管理を参照

されたい。 

 

3.2 既知または合理的に予見可能な危害 

 

動物向け食品は、生物的、化学的（放射性物質を含む）、または物理的危害によって汚染される

可能性がある。表3-1は、動物向け食品における生物的、化学的、および物理的危害の例を示して

いる。食品カテゴリ別の動物向け食品における危害のさらなる例については、付属書E –動物向け

食品における危害特定への補助を参照。 

 

表3-1 既知または合理的に予見可能な危害の例 

 

危害 

カテゴリ 

 

危害サブカテゴリ 

 

例 

生物的 細菌 サルモネラ属菌 

リステリア・モノサイトゲネス (L. monocytogenes) 

病原性大腸菌 (E. coli) 

生物的 寄生虫 トキソプラズマ 

クリプトスポリジウム 

生物的 プリオン プリオン起因性牛海綿状脳症 (BSE) 

化学的 残留農薬 有機塩素 

有機リン酸塩 

カルバメート 
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危害 

カテゴリ 

 

危害サブカテゴリ 

 

例 

化学的 重金属 
鉛 

カドミウム 

水銀 

化学的 自然毒 
アフラトキシン 

フモニシン 

オクラトキシン 

植物毒（グルコシノレート） 

組織毒素 

化学的 残留薬品 

薬品キャリーオーバ

ー 

動物用医薬品（ペニシリン、ペントバルビタール）  

ウマの飼料へのイオノホア（例えばモネンシン）の

キャリーオーバー 

化学的 未承認の着色料と食

品添加物 

D&C 赤色6号 

プロピレングリコール(特にキャットフード) 

エチレングリコール 

メラミン 

化学的 経済的利益のため

に意図的に導入さ

れる可能性のある

化学的危害 

トリアジン（メラミン、シアヌル酸） 

化学的 放射性核種 
ラジウム226および228 

化学的 環境 
ダイオキシン 

ポリ塩化ビフェニル(PCB) 

多環芳香族炭化水素(PAH) 

化学的 栄養欠乏または栄養

毒性 

ミネラル（例：カルシウムまたは塩（塩化ナトリウ

ム）の不足、余分なカルシウム、セレニウム、また

は塩） 

ビタミン（例：チアミンの不足（キャットフー

ド）； 余分なビタミンD） 

化学的 工業薬品 
清掃用化学薬品 

非食品グレード潤滑油 
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危害カテゴ

リ 

 

危害サブカテゴリ 

 

例 

物理的 物理的 
金属 

ガラス 

硬質プラスチック 

 

危害分析において、当該者は当該者の動物向け食品（原料や他の材料（材料関連の危害）を含

む）、プロセス（プロセス関連の危害）、および動物向け食品の生産環境（施設関連の危害）に関

連する既知または合理的に予見可能な生物的、化学的、および物理的危害を特定し、評価しなけれ

ばならない。21 CFR 507.33を参照。本章を通じて、我々は材料関連の危害、プロセス関連の危

害、および施設関連の危害の観点から、生物的、化学的、および物理的危害について議論する。 

 

 

3.3 生物的危害 

 

本ガイダンスの焦点である生物的危害とは、細菌性病原体（例：サルモネラ属菌、リステリア・モ

ノサイトゲネスおよび病原性大腸菌）と動物向け食品または動物向け食品の加工作業に付随する可

能性があり、ヒトまたは動物に疾患または疾病を招きうるある種の寄生虫（例：トキソプラズマ）

のことである。表3-1に示されているその他の生物的危害としては、他の寄生虫（例：クリプ

トスポリジウム属） やプリオン（例：プリオンに起因するウシのBSE）が挙げられる。 

 

動物向け食品は、細菌性病原体に汚染する可能性がある。そのような危害としては、以下が挙げら

れる。 

 

• 材料関連の危害 – すなわち、原料や他の材料から導入される 

 

• プロセス関連の危害 – 例えば、病原体が 

 

o 製造プロセスを経ても生残している場合 

o 時間・温度の管理不足か、または動物向け食品の配分設計により増殖した場合 

o 容器完全性の低下により、完成した動物向け食品に導入された場合 

 

• 施設関連の危害 – 例えば、病原体が以下から導入された場合 

 

o 不潔な動物向け食品加工機器 

o 未調理製品と調理済み製品との交差汚染 

o 汚染した空気 

o 下水または汚染した水 

 

表3-2は、当該者の施設における細菌と寄生虫および潜在的発生源またはエントリーポイントを特

定するのに役立つ早見表である。表3-2に記載されている危害は、すべての施設におけるすべての

動物向け食品に適用されるわけではない。食品カテゴリ別の動物向け食品における危害のさらなる

例については、付属書E – 動物向け食品における危害特定への補助を参照。 
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表3-2 動物向け食品における細菌および寄生虫の一般的発生源の早見表 

 

一次発生源 細菌および寄生虫(および一部の発生源例) 

 

材料関連 

サルモネラ属菌（生獣鳥肉、生卵または卵製品、動物性

タンパク製品（肉骨粉や魚粉など）、植物性タンパク製品 

（キャノーラ・ミール、大豆ミールなど）、果物と野菜、

および香料） 

リステリア・モノサイトゲネス（未加工の農産物） 

病原性大腸菌（生肉、果物と野菜、植物性タンパク製品） 

クロストリジウム属 

トキソプラズマ（生肉） 

クリプトスポリジウム属（材料として使われた汚染水） 

 

プロセス関連 

サルモネラ属菌 

リステリア・モノサイトゲネス 

病原性大腸菌 

クロストリジウム属 

 

施設関連 

サルモネラ属菌（害虫、塵、床、低温・湿潤の場所、機器、

排水管、凝縮水、クーラー、および土） 

リステリア・モノサイトゲネス（床、低温・湿潤の場所、

機器、排水管、凝縮水、クーラー、および土） 

 

3.3.1 動物向け食品に付随する食品媒介病原体 
 

細菌性病原体 
 

細菌性病原体は、芽胞（芽胞菌）を形成するかどうか、または栄養細胞として存在していて芽胞

（非芽胞菌）を形成しないかどうかに基づいて、分類することができる。病原体が芽胞状態にとど

まっている限り、芽胞は危険ではない。芽胞は、通常芽胞菌と非芽胞菌の両方の栄養細胞を死滅

させる熱、化学薬品、その他の処理に対して強い耐性がある。 

 

芽胞は、増殖力がある細菌を死滅させるように設計された加工ステップに耐える場合、栄養細胞と

して発芽と成長を許す条件にさらされれば、動物向け食品の中で危害になる可能性がある。加工ス

テップがその競合のほとんどを除去した場合、このことは特に深刻になる可能性がある。したがっ

て、pHまたは水分活性 (aw) の低減や温度管理（冷蔵または冷凍）などの他の管理が、滅菌ステッ

プ後も生残する芽胞菌を管理するために必要とされうる。結果として、芽胞についての懸念があ

る場合、それを死滅させるために用いられるプロセスステップは、しばしば、栄養細胞を死滅さ

せるのに必要なステップよりもはるかに厳重である。 
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サルモネラ属菌は、ヒトと動物のサルモネラ症の原因になるバクテリア属である。動物の場合、異

なる動物種は一般に異なるサルモネラ血清型に反応して発病する。特定の種に疾患を引き起こすサ

ルモネラ血清型は、その動物種の病原と称される。家畜と家きんの食品に関して、以下に動物向け

食品を消費する特定の動物種の疾患に関連する食品および病原性サルモネラ血清型の例を挙げる。 

 

• 家きん向け食品では、Salmonella Pullorum、Salmonella Gallinarum、またはSalmonella 

Enteritidis 

• ブタ向け食品では、Salmonella Choleraesuis 

• ヒツジ向け食品では、Salmonella Abortusovis 

• ウマ向け食品では、Salmonella Abortusequi 

• ウシ向け食品では、Salmonella NewportまたはSalmonella Dublin 

 

我々は、家畜と家きん向けの動物向け食品が、その動物向け食品を消費する対象である動物への病

原体と考えられるサルモネラ血清型によって汚染され、その後当該の動物向け食品が、商業用の加

熱ステップまたはサルモネラを死滅させる他の商業用プロセスを経ない場合に法定基準に適合して

いないと見なす (Ref. 1)。上に列記したサルモネラ血清型は、一般に製造施設での動物向け食品に

は検出されず、前記のように、いくつかのサルモネラ血清型は、一定の種のみに病原性を示す。

ゆえに、当該者が家畜また家きん向け食品を製造するならば、サルモネラが当該者の動物向け食

品にとって既知または合理的に予見可能な危害ではない、または予防管理を要する危害ではない

と決定してもよい。 

 

我々は、いずれかのサルモネラ血清型によって汚染されたすべてのペットフードが、その後商業用

の加熱ステップまたはサルモネラを死滅させる他の商業用プロセスを経ない場合に法定基準に適合

していないと見なす (Ref. 1)。感染したイヌとネコは無症状であるか、または胃腸炎の臨床的症状

を表す場合がある。深刻な場合、臨床的症状として発熱、脱水、頻脈、呼吸促迫、ショック状態が

現れ、死に至る場合もある。それらが臨床的症状を表しているか、無症状であるかどうかにかかわ

らず、感染したイヌとネコでは、臨床的症状を表しているか、無症状であるかどうかにかかわら

ず、最長で6週間にわたって排泄物の中に細菌が見られる場合もある (Ref. 2)。 

 

サルモネラに汚染したペットフードは、ペットフードを取り扱うヒトにも重大なリスクを及ぼ

す。さらに、ペットの飼い主はサルモネラに汚染したペットフード皿を取り扱う際に感染する可

能性がある。サルモネラ症のヒトへの集団発生とサルモネラに汚染したペットフードとの関係は、

よく文献に記されている。例えば、CDCは、2006年1月1日から2008年10月31日までの間に、サル

モネラ症の70人のケースが、米国の施設で製造された乾燥ドッグフード内のSalmonella 

Schwarzengrundに関係していたと報告している (Ref. 3)。2012年には49人がSalmonella Infantis

に感染したが、そのケースは米国の別の施設で製造された乾燥ドッグフードに関係していた (Ref. 

4)。また、サルモネラに感染したペットとの接触、または大便で汚染された環境への暴露を経由し

たヒトへのサルモネラの伝染に関する報告が公表されている (Refs. 5、6および7)。 
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リステリア・モノサイトゲネス (L. monocytogenes) は、ヒトと動物のリステリア症の原因になる

バクテリア属である。イヌとネコにおけるリステリア症の臨床的徴候は、嘔吐、下痢、発熱などの

非特異的徴候から、神経系（平衡失調または旋回）などのより特異的なものまで、あるいは妊娠し

た動物の流産にまで及ぶ場合がある。動物が敗血症（全身感染）に至れば、臨床的徴候は高熱や

眠気からショック状態または死に及ぶ場合がある。 

 

ヒトまたはペットにリステリア症を起こす可能性があるとして、リステリア・モノサイトゲネス

に汚染したペットフード（ほとんどが未加工のドッグフードとキャットフード）のリコールが行

われたこともある (Refs.  8、9および10)。我々は、リステリア・モノサイトゲネスに汚染したペッ

トフードを取り扱った後に、または感染したイヌやネコとの接触からヒトが発病したケースを確認

したとの情報は得ていない。しかし、汚染したペットフードからヒトまたはペットへのリステリ

ア・モノサイトゲネスの伝染は、サルモネラの伝染に似ていると言える。 

 

病原性大腸菌 (E. coli) は、ヒトと動物の食中毒に関係する細菌である。病原性大腸菌によって

引き起こされた食中毒のイヌとネコは無症状であるか、または穏やかな胃腸炎から出血性の下痢に

及ぶ徴候を表す場合がある。 

様々なタイプのペットフードにおける微生物の蔓延を評価するために行われた研究では、一部の未

加工のペットフードとジャーキータイプのトリートで非O157：H7志賀毒素産生性大腸菌の菌株が

検出された (Ref. 11)。我々は、病原性大腸菌に汚染したペットフードを取り扱った後に発病した

ヒトのケースを確認したとの情報は得ていない。しかし、汚染したペットフードからヒトへの

病原性大腸菌の伝染は、サルモネラの伝染に似ていると言える。 

 

クロストリジウム属菌は、低酸素条件で最もよく成長し、毒素（例：神経毒やエンテロトキシ

ン）を産生しうる芽胞形成細菌である。この細菌は、発芽と成長を支える条件（例：低酸素条

件）が整うまで、休眠状態で生存することができる芽胞を形成する。ボツリヌス菌は一例である。

ボツリヌス菌には、AからGまでのアルファベットで呼び表される7つの型がある。 C型はほとん

どの動物種において最も重要であるが、D、B型、そして時にはAとE型も病因となりうる (Ref.  

12)。ほとんどの家畜はボツリヌス菌毒素による中毒にかかりやすいが、一部の種はさらにかかり

やすく（例：ミンク、ウマおよびウシ）、別の種はかなりの耐性を示す（例：イヌやネコ） 

(Ref. 13)。ボツリヌス菌は、しばしば家きん、ウシ、およびブタの腸管で見つかる (Ref. 14)。動物

向け食品（ミンク向け食品など）へと製造される家きんの死骸（および一部のと殺副産物）は、

当該の動物向け食品が適正に処理されず（例：加熱処理、酸処理、冷蔵、または冷凍が施され

ない）、生産の間に低酸素条件が生じれば、ボツリヌス菌毒素の発生源になりうる。ボツリヌス

菌毒素は、不適切に加工された低酸性缶詰食品 (LACF) にも発生する可能性がある。し

かし、微生物学的危害に関して、 21 CFRパート113 (LACFをカバーする) に従った活動

は、施設が21 CFRパート113を順守していれば、21 CFRパート507、サブパートCおよびEの要件

に制約されない。21 CFR 507.5(b)を参照。 
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他の病原体 
 

トキソプラズマ (T. gondii) は、ヒトおよび多くの動物におけるトキソプラズマ症の原因となる寄

生虫である (Ref. 15)。ヒトの場合の一般的な伝染ルートは、汚染した生煮えの肉の摂取によるもの

である。軽率な摂取は、汚染した用具を取り扱うこと、またはそうした用具によって汚染した食物

を食べることを通しても起こりうる。ヒトはオーシスト（受精卵）を含むネコの排泄物を取り扱っ

た後に、またはネコの排泄物によって汚染された、オーシストを含む何か（例：庭を手入れした

際、洗っていない果物や野菜を食べた際、または汚染した水を飲んだ際の汚れ）を取り扱ったこと

により、間接的な摂取を通して感染する可能性もある。妊娠中の女性が感染すると、胎児も感染さ

せる可能性がある。免疫力が低下した者と妊娠した女性は、トキソプラズマ症に対して最もリス

クが高い状態にある。動物の子どもまたは免疫力が低下した動物は、臨床的感染症を発症し、感

染した組織に応じてさまざまな病気（例：肺炎、脳炎、肝臓壊死）を発病する可能性もある。 

 

最近のメタアナリシスは、米国の食肉に用いられる食料生産動物におけるトキソプラズマの蔓延を

調べるために実施された (Ref.  16)。この研究で、トキソプラズマ感染は、子ヒツジ、ヤギ、放し飼

いで育てられたニワトリ、および放し飼いで育てられたブタにより広く蔓延していることが認めら

れた。生肉の消費は、ネコにおけるトキソプラズマの血清陽性率（すなわち、血液検査によって

測定される、一時期の所与の集団における病気の発生全体）を著しく増大させる (Ref. 17)。これ

には、屋外にいて、獲物を狩っているネコが含まれるが、生肉を基本とする食べ物を与えられたネ

コも含まれる (Ref. 17)。ペットフード製造業者、特にネコ向けの未加工ペットフードを作る製造業

者は、トキソプラズマがより見つかりそうな動物種由来の肉において、この寄生虫を既知または合

理的に予見可能な生物的危害と見なす可能性がある。 

 

伝染性海綿状脳症媒介物– 伝染性海綿状脳症またはプリオン病は、異常な折り畳み構造のプリオン

タンパク質によって引き起こされる疾患である。プリオンタンパク質は通常脊椎動物に発生し、中

枢神経系組織において最も高いレベルで発見される。 

 

米国の動物のプリオン病は、ウシでは牛海綿状脳症(BSE)、ヒツジとヤギではスクレイピー、そし

てシカとヘラジカでは慢性消耗病(CWD)である。プリオン病のうち、BSEだけが主として動物向

け食品を通して伝染する。BSEの伝染は、感染したウシの組織が提供されて、肉骨粉(MBM)がウ

シ向け食品への添加物としてリサイクルされて、その後感染していない牛に食べられる時に発生し

うる。このタイプの組織リサイクルは、1997年にFDAのBSE規則 (21 CFR 589.2000) によって禁止

された。同規則は、反芻動物向けの食品への哺乳動物タンパク質の使用を、一部例外はあるもの

の、禁止している。スクレイピーとCWDは、食物由来の病気とは見なされていないが、BSE規則

はヒツジ、ヤギ、シカ、レイヨウ、水牛、およびヘラジカの食物を含む、すべての反芻動物向けの

食品に哺乳動物タンパク質の使用を禁止しているため、このルートによる伝染の可能性を防止す

る。 
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21 CFR 589.2000および21 CFR 589.2001に従って義務づけられている、ウシ属由来のMBMなどの

哺乳動物由来組織を反芻動物飼料から排除する措置(ウシ属由来のMBMが製造および配送の間に交

差汚染経由で反芻動物飼料に入り込むのを防止する措置を含む)は、FDAによって BSE媒介物の伝

染に対して効果的であると見なされている。さらなる情報については、本ガイダンスの第2章を

参照。 

 

3.3.2 材料に関連する生物的危害 
 

特定の動物向け食品に付随する可能性のある材料関連の生物的危害を特定するのに役立つ情報につ

いては、本章の表3-2を参照。いくつかの具体的な材料に関連する生物的危害の管理に関する

勧告については、第4章 – 予防管理を参照。 

 

3.3.3 プロセスに関連する生物的危害 
 

本セクションは、当該者が生産する動物向け食品に係るプロセス関連の生物的危害を特定する

のに役立つ。プロセス管理において何らかの不都合が生じれば、いくつかのプロセス関連の生物的

危害が生じる可能性がある。例えば、当該者の動物向け食品が加熱処理の適用の間に適切な時間・

温度の組み合わせを受けていなければ、加熱処理によって管理するはずの病原体は生き延びる可能

性がある。また、動物向け食品の保管中に適切な冷蔵を欠いていれば、冷蔵によって管理するはず

の病原体は増殖するか、増殖して毒素を産生する可能性がある。 

 

他のプロセス関連の生物的危害は、プロセス管理に生じる何らかの不都合とは関係していない。

例えば、ペットフードの病原体を著しく最小限化するプロセス管理を使用し、管理の後に香辛料を

添加するならば、香辛料の中の病原体がプロセス管理ステップの後でペットフードに導入される可

能性がある。また、容器完全性に不備があれば、包装後に、病原体が動物向け食品に導入される可

能性がある。 

 

プロセス関連の生物的危害に関する以下のセクションにおいて、我々はこうした種類のプロセスに

関連する生物的危害の例を説明する。いくつかの具体的なプロセスに関連する生物的危害の管理に

係る勧告については、第4章、セクション4.5を参照。 

 

プロセス管理において生存する細菌性病原体 
 

細菌性病原体を死滅させるように設計されたプロセス管理が目的通りに作用しなければ、管理する

はずの細菌性病原体、芽胞、またはその両方が動物向け食品に存在している可能性がある。病原体

を管理するための認定および確立された加工条件の概要、および問題を防止するため当該者のプロ

セスを設計する際に考慮すべき要因については、第4章を参照。例えば、 

 

• 一部の動物向け食品は、常に全体にわたって加熱されるわけではない。致死性の最小限化プロ

セスが動物向け食品の最も低温の部分で達成されなければ、病原体は加熱処理に耐えるおそれ

がある。 
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• 動物向け食品のある種の特徴は、存在するならば、細菌性病原体を死滅させることをより容

易に、またはより難しくする。例えば、オイル含有量の高い動物向け食品では、病原体を死

滅させるのがより難しくなる。オイルは、熱の影響から病原体を保護する傾向があるからであ

る。水分の存在は、動物向け食品の内部と周囲の両方で、破壊をより容易にする。これらの特

徴がプロセスの設計において考慮されていなければ、病原体は処理に耐える可能性がある。 

 

• 細菌性病原体が異なれば耐熱性も異なり、細菌性病原体の芽胞は栄養細胞よりも耐熱性が高

い。プロセスが、動物向け食品において懸念される最も耐性の高い病原体を管理するように設

計されていなければ、病原体は処理に耐える可能性がある。 

 

増殖性の細菌性病原体 
 

時間および温度の誤用によるもの 

 

汚染した材料から、致死性プロセスを経ていない動物向け食品に導入された細菌性病原体、または

プロセス管理にまつわる問題の結果として致死性プロセスに耐える病原体は、増殖する（成長す

る）ことができ、病原体に応じて、時間の結果と動物向け食品の温度の誤用により毒素を産生す

る。動物向け食品が、動物向け食品内の病原体またはその毒素の危険なレベルを結果として生じ

させるのに十分な時間にわたって細菌性病原体の成長に好ましい温度にとどまることが実現し

た場合には、時間と温度の誤用が生じている。時間と温度の誤用を被る動物向け食品は、サル

モネラなどの病原体の成長を促す可能性がある。例えば、冷蔵を必要とする原材料が、加工に

先立ち数時間にわたって室温で保管された場合、病原体の成長を促すおそれがある。時間と温度

の誤用は、通常用いられるプロセス管理では危害を取り除くのに十分ではなくなるようなレベル

に病原体を成長させてしまう原因になるおそれがある。 

 

動物向け食品内で細菌性病原体が成長する可能性を評価する際には、以下の要因を考慮するべきで

ある。 

 

• 既知または合理的に予見可能な病原体のタイプ 

• それらの病原体が動物向け食品の中で成長することができるかどうか 

• 動物向け食品内の病原体に予想される初期のレベル 

 

病原体の成長を防止するために温度を調節し、成長を生じさせることができる温度にさらされる時

間を管理することによって、病原体の成長を最小限化する加工条件の概要については、第4章を参

照。 

 

配合管理の不備によるもの 

 

配合の問題（例：pH、aw、および防腐剤）により、生物的危害から非常に影響を受けやすい動物

向け食品のタイプは、その加工の間に殺菌ステップを受けず、その製造および貯蔵の期間に安全の

ため冷蔵または凍結を必要とする可能性があるものである（例：未加工または最低限に調理された

ペットフード）。このような動物向け食品のタイプにとって、製品の配合は、危害を著しく最小

限化または防止する上で重要な役割を果たすことができる。pH、aw、および防腐剤の使用など

のよく管理された配合パラメータは、現存する可能性のある病原体の成長を抑制するように設計

された生態系を確立するために、調和して作用しうる。 

 

配合管理の不備によるプロセス関連の危害の可能性を決定するために、我々は、完成した動物向け

食品のpH平衡、滴定可能な酸度、aw、湿度パーセント、および適用可能な場合ナトリウムパーセ
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ントと並んで、当該者の受入材料の配合または材料リストを当該者が認識しているよう勧める。配

合に係る問題による生物的危害に影響され易い動物向け食品の多くは、それぞれが固有の配合パ

ラメータセットを持つ複数の材料からなる。配合管理の不備によるプロセス関連の生物的危害の

可能性を決定する際に、我々は、結合時に様々な原料や他の材料の間で起こりうる相互作用を考

慮するよう勧める。配合に応じた管理の概要については、第4章、セクション4.5.3を参照。 

 

減酸素包装によるもの 

 

食品安全の見地から、包装は以下の2つの機能を果たす。(1) 包装は動物向け食品の汚染を防止す

る。また、(2) 包装は食物保存方法を可能にするか、またはその有効性を拡張する。例えば、包装

は管理または修正された雰囲気包装または真空包装の中に雰囲気を維持することができ、あるいは

乾燥した動物向け食品の再水和作用を防止することができる。修正された雰囲気包装および真空包

装方法は、我々が減酸素包装(ROP)と呼ぶカテゴリに分類される。ROPは、腐敗微生物の成長を防

止し、それによって製品の貯蔵寿命を延ばすために使われる。悪臭、収縮、および減色の低減な

ど、他の製品品質便益もある。 

 

しかし、ROPはすべての細菌性病原体の成長を制御するわけではなく、プロセス関連の生物的危

害を生み出す可能性もある。病原体が存在し、温度が成長に適していれば、貯蔵寿命が延びること

で毒素の産生または病原体の成長のための時間がより多く与えられることになる。酸素レベルの低

さは、成長に酸素を必要とする好酸素性腐敗微生物に対して、酸素の欠乏状態において成長するこ

とができる病原体に好ましいものとなる。こうした理由から、腐敗が生じる前に毒素の産生が生じ

る可能性がある。 

 

また、特に冷蔵された動物向け食品（例：ペットフード）内では、リステリア・モノサイトゲネス

などの他の病原体の存在が懸念される場合もあるが、ROPに係る一番の懸念はボツリヌス菌であ

る。ボツリヌス菌を当該者の動物向け食品における既知または合理的に予見可能な危害と認定した

ならば、ボツリヌス菌に対するバリアが存在しない限り、ROPを用いるべきでない。そのようなバ

リアとしては、aw、pH、塩、最終容器内での加熱加工、および冷凍保存と配送時の冷凍が挙げ

られる。これらのバリアのそれぞれは、それ自体としてボツリヌス菌の成長制御に有効である

と言える。38°F(3.33°C)未満の冷蔵は、ボツリヌス菌のすべての菌株の成長を防止することがで

きるが、冷蔵には一般的にこれよりも高い温度が使用されるので、温度は唯一の管理手段として

依存されるべきでない。個々ではボツリヌス菌の成長を制御しないようなバリアも、組み合わせ

ることで、成長を防止するために相互作用を発揮することができる。 

 

ROPがヒト向けの食品に関連するようなプロセス関連の生物的危害をもたらす可能性に関してのさ

らなる議論については、2013年フードコードの付録を参照 (Ref. 18)。 
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プロセス管理の適用後に添加される材料中の細菌性病原体 
 

ある種の動物向け食品の製造では、プロセス管理の適用後に、材料が意図的に添加される。例え

ば、香辛料と脂肪は押し出し（すなわちプロセス管理）後に添加される場合があるが、一部の

ペットフードの生産では、包装の直前に行われる場合もある。プロセス管理の後に添加された材

料を含んでいる動物向け食品を生産する施設は、その危害分析の一部として、添加されたコンポー

ネントがプロセス関連の生物的危害の発生源である可能性を考慮するべきである。 

 

容器完全性の不備により包装後に導入される細菌性病原体 
 

容器の中で製造、加工される（例：熱処理される）、および／または処理後に滅菌充填された動物

向け食品は、その容器がシール完全性を失い、それによって加工済みの動物向け食品を生物的危害

にさらすならば、汚染される可能性がある。不十分に形成されたか、不完全な容器密閉は、製品

が充填されて、容器が密閉された後に起きる容器の取り扱いを通じて、容器内に侵入する微生物

病原体のリスクを増大させるおそれがある。 

 

3.3.4 施設に関連する生物的危害 
 

動物向け食品における施設関連の生物的危害は、運搬、混合、冷却、または包装などの手順の間に

汚染した機器への暴露または接触から起こりうる。さらに、予防管理を要する危害と特定された病

原体を著しく最小限化するための予防管理（例：熱処理、高圧処理）を受ける動物向け食品は、こ

れらの病原体を含む施設環境への暴露を通して再汚染される可能性がある (Ref. 19)。施設関連の生

物的危害に関する以下のセクションでの議論に見るように、再汚染の防止には困難が伴う。 

 

PCAF要件は、動物向け食品が包装に先がけて環境に暴露するか、包装された動物向け食品が処理

を受けない場合、さもなくば、病原体を著しく最小限化する管理措置（病原体にとって致死的な配

合など）が施されない場合は常に、危害評価に環境病原体の評価を盛り込まなければならないと規

定している。21 CFR 507.33(c)(2)を参照。以下のセクションにおいて、我々はさまざまなタイプの

動物向け食品施設における施設関連の環境病原体の潜在的な発生源に関する情報を示す。 

 

CGMPの有効な策定および実施は、生物的危害を動物向け食品から排除するための鍵となる。しか

し、CGMPを適用しても、加工済みの動物向け食品が環境によって汚染されないと保証することは

できない。これは、環境病原体などの危害を著しく最小限化または防止するのに十分な衛生状態で

施設が維持されることを保証する手順、方法、およびプロセスが衛生管理に含まれると、PCAF要

件が規定する一つの理由である。 (21 CFR 507.34(c)(2)を参照)。PCAF要件は、（施設、動物向け

食品、および予防管理と施設の動物向け食品安全システムにおけるその役割の性質に適してい

るならば） 環境病原体による動物向け食品の汚染が、環境サンプルの収集と試験による予防管理

を要する危害であるならば、当該者は環境病原体または適切な指標細菌の環境モニタリングなど

の活動を実施しなければならないと規定している。21 CFR 507.49(a)(3)を参照。 

 

施設に関連する生物的危害の発生源 
 

加工環境における環境病原体の蔓延が増大するにつれて、施設関連の環境病原体による製品汚染

の可能性も増大する。加工環境における環境病原体の蔓延は、加工に使用された原料、加工のタイ

プ、および加工エリアを清潔に、また、必要があれば衛生的に保つために適用される衛生業務から

の影響を受けると言える。表3-3は、動物向け食品の加工環境を汚染するおそれのある施設に

関連した生物的危害の発生源を当該者が特定する上で役に立つ手引きである。表3-3は、かか

る発生源についての完全な表を示すものではない。 
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表3-3 施設に関連する生物的危害の発生源および汚染の様態 

 

発生源 汚染の様態 

未加工農産物や他の材料（例：

生乳、生のくず肉、オイルシー

ド、果物と野菜、肉骨粉） 

材料から機器および用具への生物的危害の移転 

材料から材料を扱う者への生物的危害の移転 

危害が存在する材料の貯蔵に使われるコンテナの

清掃が不適切なこと 

食品取扱者と保守人員 ある地点からこれらの者がいる別の地点への生

物的危害の移転（例：靴や他の衣類） 

不適正な手洗い 

不適正な取り扱いまたは保守方法（例：機器保守後

の動物向け食品接触面の清掃や衛生化の不十分さ）

を通じた動物向け食品への生物的危害の移転 

空気と水 冷却、乾燥、空気搬送における適切な空気

濾過の不足 

原料その他の材料エリアから完成した動物向け食

品エリアへの不適切な通気 

不適正な清掃方法によるエアロゾル 
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発生源 汚染の様態 

昆虫と害虫 （ハエ、ゴキ

ブリ、齧歯類） 

施設の外からまたは施設内のある地点から別の

地点への害虫の移動としての生物的危害の移転 

完成した動物向け食品との接触 

輸送機器（フォークリフト、ラッ

ク、カート、ベルトコンベア） 

機器上のホイール経由での施設全体への生物的

危害の移転 

材料と完成した動物向け食品に同じ機器を使

うことによる交差汚染 

 

施設に関連する一時的および常在的環境病原体 
 

細菌性病原体が加工環境に導入されると、経験上、病原体が施設内の一時的汚染または常在的汚染

として存在しうることが示されている。 

 

一時的汚染 

 

環境病原体を含む細菌性病原体は、一般に受入原料その他の材料、人員、または害虫を通して

加工施設に導入される。こうした微生物が一時的に留まり、それらが成長および増殖可能な環境

が確立されないことを保証することが重要である。しかし、一時的汚染物は、加工ラインおよび

完成した動物向け食品に出現する可能性があり、加工環境における病原体の多様性を結果とし

て生じることがある。この現象は、多種多様な原料その他の材料（例：生肉、肉骨粉、菜種粉）

を用いて動物向け食品の作業を行う際に、こうした原材料が非常に多様なミクロフローラを含む可

能性があるので生じうる。一般に、CGMPに準拠した定期清掃と衛生化は、加工施設の一過的な細

菌による汚染を防ぐのに十分である。 

 

常在的汚染 

 

常在的汚染の原因となる細菌性病原体が加工施設に導入される可能性があり、その後病原体は潜伏

場所に定着して、増殖し、長期間、時には数年にもわたって持続する。潜伏場所またはニッチと

は、残留物（例：動物向け食品の破片、塵、および水）の蓄積を可能にし、サルモネラやリステリ

ア・モノサイトゲネスなどの微生物の成長を可能にする環境または機器（例：接合点、亀裂、穴、

および行き止まりのエリア）における場所である。こうした場所は、検査またはアクセスするのが

困難である場合が多く、ゆえに定期的な清掃や衛生化の間に環境病原体を保護してしまう可能性

がある。一時的な汚染物の存在を防ぐには定期的な清掃および衛生化方法で十分である一方、こ

うした方法ではいったん定着した常在的汚染物の存在を制御できない。適切な人員の作業を含む

衛生管理、および良好な機器と施設設計は、一時的な細菌性病原体が常在菌株になるのを防止する

ために重要である。 

 

環境病原体が常在汚染物として定着したら、当該の施設で加工された動物向け食品に持続的な汚染

リスクが生じる。こうした汚染を除去するには、衛生手順の強化が必要になる。サルモネラとリ

ステリア・モノサイトゲネスは、動物向け食品加工施設に常在する可能性が最も高い病原体であ

る。また、他の病原体(例えば病原性大腸菌)が常在汚染物として定着する可能性もある。 
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動物向け食品加工環境に病原体が定着する上で重要な決定因子は、(1) 動物向け食品加工環境で維

持されている温度 (2) 動物向け食品加工環境における有効水分、および (3) 成長のための栄養分の

入手可能性である。加工された動物向け食品の場合、これは一般に動物向け食品加工環境の2つの

主要なカテゴリに変わる。 

 

• 冷凍／冷蔵および湿気 

• 温暖／環境および乾燥 

 

どちらのケースでも、環境病原体の成長に係る栄養分の可用性を最小限化するために、適切な清掃

が必要である。ほとんどの場合、低温で湿潤の加工環境に付随する病原体はリステリア・モノサイ

トゲネスであり、ほとんどの場合、温かく乾燥した加工環境に付随する病原体はサルモネラである 

(Refs. 20 および 21 )。 

 

施設に関連する湿潤および乾燥加工環境に付随の環境病原体 
 

動物向け食品加工方法は、一般に2つの単純なカテゴリ－湿潤加工環境または乾燥加工環境のいず

れかに分類されうる（表3-4）。この非常に単純な区分は、環境病原体による動物向け食品汚染を

管理するための最良の戦略にとって重要な意味を持つ。 

 

表3-4 湿潤および乾燥加工環境で加工される動物向け食品の例 

 

加工環境の状態 

 

動物向け食品の例 

湿潤 冷凍未加工ペットフード 

冷蔵ペットフード 

フリーズドライ未加工ペットフード 
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加工環境の状態 

 

動物向け食品の例 

乾燥 粉乳  

押し出し成形された動物向け食

品 

生皮ペットチュー／トリート 

ジャーキートリート 

脱水動物向け食品 

肉骨粉 

 

湿潤加工環境 
 

リステリア・モノサイトゲネスによる完成した動物向け食品の汚染を防止するのに最も効果的な戦

略は、できる限り乾燥した環境を維持することである。湿潤環境には、以下に挙げるような、リス

テリア・モノサイトゲネスによる汚染を招く可能性のある明確な特徴がある。 

 

• 常時の湿式清掃により湿った床は、環境発生源から動物向け食品の接触面へのリステリア・

モノサイトゲネスの移転を促進する。 

 

• 湿った床は、良好な状態に保たれておらず、充填材またはタイルに破損やひびが入っているな

らば、潜伏場所を作ってしまう可能性がある。床が清掃および衛生化されている場合でさ

え、これらの構造は環境病原体に保護された潜伏場所を与える可能性がある。 

 

• 気温および湿度管理の問題の結果としての高架構造における、また、加熱・冷却作業における

水の使用による凝縮は、非動物向け食品接触面から露出した動物向け食品および動物向け食品

接触面へのリステリア・モノサイトゲネスの移転手段を生み出す。 

 

• フリーザーの出入口ポイントでの凝縮による着霜は、リステリア・モノサイトゲネス

が増殖しうる湿気蓄積の機会および水分の常時発生源となる。 

 

湿った床は、人と機器の移動および通い箱やパレットなどの資材搬送アイテムを経由して、リス

テリア・モノサイトゲネスの潜在的媒介物の役割を果たす可能性がある。例えば、湿った床は、

人員が不適切な設計の床や排水管の上、そして清掃中にも生じる淀んだ水を踏んで歩く時に、病原

体移転の潜在的媒介物となる可能性がある。リステリア・モノサイトゲネスは通常空気中に浮遊し

ていない。しかし、湿潤環境において、清掃作業の間に使われる高圧水ホースからのエアロゾル

は、環境全体に、また、ある表面（例：床）から別の表面（例：コンベア、テーブル、および動物

向け食品容器などの動物向け食品接触面）へとリステリア・モノサイトゲネスを拡散する役割を果

たす。多くの施設で、ある種の加工方法は、原料の調製と液状コンポーネントの混合と配合など

のように、本来湿式である。これらの場合に、我々は、製造工程での、および完成した動物向け食

品の再汚染を防止するために、水の滞留とエアロゾル形成を最小限化する人員、機器トラフィッ

ク、および清掃方法を当該者が用いるように勧める。 

 

我々は、湿潤加工エリアをできる限り乾燥させるように勧める。これは、機器や施設の清掃作業

における水の無際限な使用に依存する、動物向け食品業界の一部のセグメントにとっては困難なこ
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とかもしれない。 

 

乾燥加工環境 
 

環境水分管理は、低水分製品におけるサルモネラ汚染を防止するのに非常に重要である (Ref. 

21)。乾燥加工環境における水は、水が動物向け食品汚染のリスクを著しく増大させる病原体の成

長を可能にするため、サルモネラ汚染に関する最も重要なリスク要因の一つ（おそらく単独で最も

重要な要因）である。水は、短い散発的時間に非常に少量でも存在していれば、サルモネラが環

境において成長することを可能にするおそれがある。水分は、水を使う清掃からの微量水滴や水

たまりなどの発生源からのものは明白だと言えるが、高い相対湿度または機器内の滞留水分などの

発生源からのものについては、あまり明白だとは言えない。 

 

サルモネラは、様々な程度に、低水分動物向け食品製造施設に導入されて、それらの環境に定着す

る可能性がある。潜伏場所は、場所が特定されて、除去されない限り、発達して、製品汚染の発生

源になるおそれがある  (Refs.  22および23)。 

 

サルモネラの成長は、水があるだけで可能である。動物向け食品の粒子と塵は、加工エリアに普

通に存在すると想定されるため、適度の栄養分は常に微生物に利用可能である。しかし、プラン

ト環境が十分に乾燥しているならば、成長が生じることはない。水が十分な期間にわたって存在

する時に、潜在的なサルモネラの潜伏場所はより重要になる。乾燥加工環境における水の存在は、

清掃中の水の不適切な使用に起因することがあり、それはサルモネラの発生および拡散と結び付い

ている (Ref. 24)。乾燥したエリアに水が存在する結果生じる他の発生源としては、凝縮形成、水

または蒸気のバルブからの漏れ、激しい雨が降った後の水の浸透（例：雨の漏る屋根）、および

火事発生時の水の使用などが挙げられる。我々は、プラント環境を可能な限り乾燥状態に保つた

めに、上記のような事象の発生後直ちに主要サルモネラ管理衛生エリア（致死的プロセスを経て

いない動物向け食品が環境に暴露するエリア）から水を除去するように勧める。 

 

当該者は、管理された湿式清掃が必要であると決定した場合を除き、主要サルモネラ管理衛生エ

リアに常に乾燥状態を維持するべきである。乾燥したエリアに水があることが目視できる場合、

または淀んだ水が乾燥したエリアにある時に、潜在的な問題は生じる。サルモネラは、湿った場

所と淀んだ水が乾燥した場所で発見される可能性がある (Ref. 25)。後者の状況は、空気で運ばれる

汚染したほこりの発生を通じた拡散についての追加的リスクを示す可能性がある (Ref. 19)。 
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3.4 化学的危害 

 

本ガイダンスの主題である化学的危害には、材料（例：グルコシノレート）の自然要素または自然

毒（例：マイコトキシン）、原料および他の材料の汚染物（例：農薬や薬品の残留物）、ならびに

製造エラー（例：栄養欠乏または毒性）の結果としての化学的危害などが含まれる。動物向け食品

は、以下のような化学的危害によって汚染される可能性がある。 

 

• 材料関連の危害 – 材料上または材料中の自然毒または汚染物などの原料や他の材料から導入

される 

 

• プロセス関連の危害 – 例えば製造エラーまたは交差汚染による 

 

• 施設関連の危害 – 例えば動物向け食品加工機器または用具に使用される化学薬品、または施設

に貯蔵された化学薬品による 

 

一部の化学的危害は、工業薬品（例：苛性クリーニング化合物）によって引き起こされるよう

な、急性作用（例：胃腸症状、ショック状態、または死）を引き起こすおそれがある。他の化学

的危害は、鉛または一部のマイコトキシンによって引き起こされるような、化学薬品への長期暴露

後のより慢性作用（例：減量、機能低下、肝不全、神経系疾患、または癌）を引き起こすおそれが

ある。 

 

急性から慢性までの範囲に及ぶ毒作用の例は、過剰レベルの銅を含む動物向け食品を与えられた

ヒツジで認められる (Refs.  26および27)。ヒツジにおける急性毒作用には、急激な腹痛、下痢、食

欲不振、ショック状態、または突然死が含まれる。ヒツジにおける銅の慢性毒作用は、急性被ばく

と同様の徴候を含むが、より長い期間にわたって存在する。ヒツジにおける慢性毒作用には、呼

吸困難、黄疸、および死も含まれる。 

 

FDAは、動物向け食品における一部の化学的汚染物に関しての介入レベルと許容値を設定した 

(Ref. 28)。これらのレベルは、FDAが製品を市場から排除するために法的措置を取ることができる

限界を表している。設定されたいかなる介入レベルまたは許容値も存在しない場合、FDAは、汚染

物の最小定量化可能（または場合によっては検出可能）レベルで製品に対する法的措置を取ること

ができる。介入レベルと許容値は、有毒または有害な物質の不可避性に応じて設定されており、汚

染が回避可能な場合には、汚染の許容水準を表していない。FDAは、動物向け食品と食品包装材料

におけるポリ塩化ビフェニル(PCB)に関しての一時的な許容値を設定した (21 CFR 509.30を参照)。 

 

FD&C法に基づき、食品添加物、着色添加物、および新しい動物用医薬品などの一定の物質は、そ

れらが合法的に使用可能になる前に、市販前承認が必要である。食品添加物、着色添加物、および

新しい動物用医薬品の承認は、物質が特定の目的、特定の種、あるいは特定のライフステージま

たは生産クラスに関する動物向け食品のみに合法的に使用可能となるように、制限を設けること

ができる。 
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動物向け食品における化学物質は常に危害とみなされるわけではなく、その発生は不可避である

と言える。特定の化学物質と動物向け食品におけるそのレベルは、化学物質が危害であるかどうか

を決定する。特定の化学的危害を管理するために当該者が特定および実施する予防管理は、化学物

質の特徴と化学物質がいかにして動物向け食品に導入されるかに基づくべきである。動物向け食品

における化学的危害の例については、付属書Eを参照。 

 

化学的危害の管理に関する追加情報については、第4章、セクション4.6を参照。 

 

化学的危害に関し、我々は本セクションのこれ以降において、動物向け食品と加工環境に存在しう

る化学的危害の特徴を、そうした危害が動物向け食品に導入される仕方を含めて説明する。効果的

に設計および実施されるCGMPは、多くのプロセス関連の化学的危害と施設関連の化学的危害を当

該者の動物向け食品から排除するための鍵となりうる。 

 

表3-5は、化学的危害の最も一般的な発生源のいくつかを特定するのに役立つ手引きである。しか

し、これは完全な表ではない。 

 

表3-5 化学的危害の一般的発生源の手引き 

 

発生源 例 

材料関連の化学

的危害 

未加工農産物と穀類の残留農薬とマイコトキシン 

未加工農産物の内外側における、または鉱物性材料ないしはプレミ

ックスにおける重金属 

自然毒（例：アブラナ科植物のグルコシノレート） 

動物向け残留薬品 

未承認食品または着色添加物 

放射性危害 

ダイオキシン 

プロセス関連の化学的

危害 

製造エラーによる栄養の欠乏または毒性 

汚染した給水の使用による放射性危害 

薬用動物向け食品から非薬用動物向け食品への動物用医薬品の

キャリーオーバー 

機器の清掃の不備による一定の種について承認されていない

食品または着色添加物 
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発生源 例 

施設関連の化学的危害 クリーナーまたは洗浄薬などの工業薬品による汚染 

動物向け食品の加工には使用されないが施設に貯蔵される肥料など

の化学薬品 

コンテナまたは用具からの溶出による重金属 

 

3.4.1 材料に関連する化学的危害 
 

農薬 
 

農薬の化学的残留物は、食用作物と動物性食品において懸念となるおそれがある。農薬という用語

は、連邦殺虫剤・殺菌剤・殺鼠剤法の意味において農薬であるどのような物質にも使われる（一部

例外もある）（FD&C法、§ 201(q)を参照）。農薬（例：殺虫剤、殺菌剤、殺鼠剤、昆虫忌避剤、

除草剤、および一部の抗菌剤） は、害虫を予防または破壊し、忌避または減少させるように設

計されている (Ref. 29)。 

 

米国内で販売または配布されるすべての農薬は、環境保護庁（EPA）によって登録されなければな

らない。40 CFRパート180を参照。EPAは、食品における残留農薬の許容値（最大量）も設定す

る。食品における残留農薬は、FD&C法の第402条(a)(2)(B)に基づいて食品を法定基準に適合してい

ないものとさせるが、ただしEPAが当該食品における当該残留物の許容値を設定し、残留物量がそ

の許容限度内にあるか、または当該残留物の許容要件からの免除がある場合を除く（FD&C法、§ 

408(a)(2)(B)を参照）。FDAとUSDAは、FDA、USDA、およびEPAの間で活動を調整するために

覚書を用いて、それらの管轄下で食品の許容値を強制する(Ref. 30)。FDAが動物向け食品における

残留農薬の許容値を強制する方法についての詳細な説明は、FDAのコンプライアンスポリシーガ

イド、セクション575.100に示されている  (Ref. 31)。 

 

残留農薬を含む動物向け食品の粗悪品が作られる最も一般的な理由は、未加工農産物を登録済み農

薬で不適正に処理すること、または未加工農産物を未登録農薬にさらすことである (Ref. 31)。 

 

重金属 
 

重金属とは、鉛、砒素、カドミウム、および水銀などの自然界に存在する元素である。環境におけ

る重金属レベルの増大は、しばしば工業および農業の実務の結果である（例：重金属を含む農薬

の使用、化学肥料の使用、または産業廃棄物の放出） (Ref.  32)。水銀は、特定の魚種に蓄積する

ことが知られている。食品に関するある研究では、試験対象のキャットフードとドッグフードにお

ける水銀濃度が、1グラムあたり1～604ナノグラム(ng/g)に及ぶことが示された  (Ref. 33)。動物向

け食品の製造段階における、環境ではない別の潜在的汚染源は、動物向け食品と接触するコンテナ

または用具からの重金属の溶出である。 
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動物向け食品用のミネラルサプリメントとプレミックスは、高レベルの重金属の一般的発生源であ

ると認められている(Refs. 34および35)。生の鉱物は一般に採掘されるか、リサイクルされる。原料

無機物は、主に採掘またはリサイクルされる。鉱床は多くの場合、鉱物の複数の異なる無機種の

混合物であり、汚染物に加えて他の複数の鉱物を含有する可能性がある。例えば、いくつかの地

域では、鉛は炭酸カルシウム（石灰石）の天然汚染物である (Ref. 36)。 

 

重金属によって汚染された動物向け食品の消費は、健康上の悪い結果を招くおそれがある。例え

ば、鳥類の鉛暴露は、拒食症、健康状態の悪化、翼と脚の弱さ、および貧血の原因になりうる。イ

ヌでは、鉛暴露は主に胃腸の異常として現れる。しかし、不安、ヒステリー状態の吠え、あご噛

み、唾液の分泌、失明、運動失調、筋肉けいれん、および痙攣が発症する可能性もある (Ref. 37)。

動物が、鉱物（重金属を含む）への暴露の結果として傷害または疾病を発現させるかどうかは、

種、動物向け食品における無機物質のレベル、および暴露の頻度に依存する (Ref. 26)。 

 

動物向け食品における重金属についての情報は入手可能である (Refs. 38および26)。 

 

自然毒 
 

マイコトキシン 

 

マイコトキシンなどの自然毒（すなわち自然発生毒素）は、未加工または加工済み農産物におけ

る危害と認められる。マイコトキシンという用語は、未加工または加工済み農産物における危害と

認められるものの中でも特に、アフラトキシン、フモニシン、デオキシニバレノール（ボミトキシ

ン）、ゼアラレノン、オクラトキシン、および麦角アルカロイドを含む自然毒グループについて用

いられる。マイコトキシンは、未加工農産物（例：穀類、果実、およびナッツ類）を感染させ

て、畑や貯蔵中に増殖することができる一定の菌類（すなわちカビ）によって産生される有毒の

二次代謝産物である。 

 

未加工農産物におけるマイコトキシンの発生は、完全に回避可能なわけではない。カビの侵入を受

け易い農産物におけるこうした毒素の発生は、収穫前、収穫時、収穫後の期間に温度、湿度、およ

び降雨の範囲などの環境要因からの影響を受ける。マイコトキシンを産生するカビは、一般にスト

レスが多い成長条件（例：作物への昆虫の害がある時または干ばつの時）および保管条件（例：濃

縮からの湿潤貯蔵）の間に未加工農産物の中で成長し、定着する。 

 

マイコトキシンは様々な毒物学的影響をもたらす可能性がある。一部のマイコトキシンは催奇性

で、免疫毒性であり、感受性動物種に対する突然変異誘発性であるか、発がん性で、世界の多くの

地域のペット用動物、家畜、家きん、養殖種、およびヒトの様々な病気と関連する。FDAは、一部

の動物向け食品におけるアフラトキシン、フモニシン、およびデオキシニバレノールに種特有の推

奨最大レベルを設定した（表3-6）。FDAは、オクラトキシンやゼアラレノンなどの他のマイコト

キシンにはレベルを設定していない。これらのマイコトキシンが動物向け食品で検出される時、

FDAはケースバイケースの原則によって各発見をレビューする。 

 

マイコトキシンの危害レベルは、完成した動物向け食品と同様に個々の材料にも見い出され

る。マイコトキシンが個々の材料に検出される時、FDAガイダンス（下の表3-6に記載）は、材

料が様々な種で安全に用いられるか否かを確認するために使うことができる。例えば、10億分の

1 (ppb) あたり20以上のアフラトキシンを含むトウモロコシは、それが乳におけるアフラトキシン

（0.5ppbより大きい）の危険な残留物を結果として生じさせることがあるため、乳畜用の動物向け

食品に使われるべきでない。トウモロコシにおける300ppb以下のアフラトキシンレベルは、この

レベルが肉牛または肉牛由来の食品を食べるヒトに健康上の懸念を引き起こさないため、肉牛を

用いた動物向け食品に用いることができる。 
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表3-6 動物向け食品に使用される材料に付随するマイコトキシン 

 

マイコトキシン 
マイコトキシン検出可能

性のある材料 
関連ガイダンス 

アフラトキシ

ン 

トウモロコシ、綿の実、ピー

ナツ 

コンプライアンスポリシーガイド、セ

クション683.100 

-飼料の中のアフラトキシンに関する

介入レベル (Ref. 39) 

フモニシン トウモロコシ 業界向けガイダンス#112、ヒト向け食

品と飼料におけるフモニシンレベル、

最終ガイダンス (Ref. 40) 

デオキシニバ

レノール（ボ

ミトキシン） 

小麦、大麦 業界およびFDA向けガイダンス、ヒ

ト向け完成小麦製品と飼料用穀物お

よび穀物副産物におけるデオキシニ

バレノール(DON)に関する忠告レベ

ル (Ref. 41) 

オクラトキシ

ン 

オート麦、小麦、アマ（亜

麻仁)、大豆ミール 

ケースバイケースの原則によってレビ

ューされる 

ゼアラレノン 穀類（小麦、大麦、オー

ト麦） 

ケースバイケースの原則によってレビ

ューされる 

 

マイコトキシンは食品加工によっても大幅に低下させられず、完成した加工済み動物向け食品を

汚染する可能性がある (Ref. 42)。1998年、2005年、2011年および2013年に、ドッグフードとキャ

ットフードでのアフラトキシン汚染が、疾患、イヌの死亡、および汚染したドッグフードとキャッ

トフードの大規模なリコールを招いた (Refs. 43および44)。 

 

植物毒 

 

植物は、プロテアーゼ阻害物質、溶血物質、およびしばしば植物にとって害虫または病原体に対す

る天然の防御化合物の役割を果たす神経毒などの多くの毒薬と抗栄養因子を産生することが知られ

ている。抗栄養因子または反栄養素は、身体における栄養素の吸収または適正な機能を妨げる、植

物由来食品で検出される自然発生物質である (Ref. 45)。例えば、ほとんどの穀物はプロテアーゼ阻

害物質を含んでおり、それはタンパク質の栄養価を減少させる場合がある。本ガイダンスの目的

において、抗栄養因子は、一部の材料に付随する既知または合理的に予見可能な危害として知られ

ることから、植物毒に含められる。 

 

異なる健康効果を持つさまざまな植物毒がある。多くのマメ科植物は、比較的高いレベルのレク

チンと青酸グリコシドを含んでいる。レクチンは、調理によって破壊されるか浸漬によって除去さ

れなければ、激しい吐き気、嘔吐、および下痢を引き起こすことがある。キャッサバと数種のマメ

科植物の青酸グリコシドレベルは、これらの食物を調理せずに食べた場合、死または慢性の神経系

疾患をもたらす可能性がある (Ref. 46)。アブラナ科の植物は、多くの種で甲状腺機能の障害を引き

起こすなど、動物の健康に有害な場合もあるグルコシノレートを含んでいる (Ref. 47)。 
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自然毒を含有する可能性のある植物の材料を含むいくつかの植物性材料が、食品添加物として承認

されている（下の未承認の着色および食品添加物の議論を参照）。食品添加物規則は、製造の方法

を指定し、対象となる動物種を制限し、完成した動物向け食品における食品添加物のパーセンテ

ージを制限し、自然毒の最大レベルを設定し、あるいはこれらの対策を組み合わせることができ

る。例えば、加熱して焼かれたハマナミールの承認は、とりわけ、エピプロゴイトリンとして計算

されるグルコシノレートが重量でミールの4パーセントよりも多くあってはならないと指定する。

また、承認はたんぱく源としての飼育場牛への飼料における使用を、全定量の4.2パーセントを超

えない量に限定する(21 CFR 573.310を参照)。 

 

組織毒素 

 

ウシおよび子羊製品における甲状腺組織の存在は、生物活性甲状腺ホルモンによるヒトの外因性甲

状腺中毒（甲状腺機能亢進）と関連している(Ref. 48)。この理由により、USDAはヒト向け食品へ

の甲状腺と喉頭筋肉組織の使用を禁止している (Ref. 49)。 

 

イヌにおける外因性甲状腺中毒の事例は、検出可能な甲状線ホルモンを含んでいたペット用トリー

トと関連している  (Ref.  50)。2017年の初頭に、FDAはさらなる調査において、高いレベルの甲状

線ホルモンにより、2つの異なるブランドのドッグフードのリコールを招いた病気のイヌについて

報告を受けた  (Refs.  51および52)。ペットトリートの製造に使われる牛肉とラム肉のと殺施設か

ら得られた喉頭組織（食道）は、ペットの甲状腺中毒を招くことがある甲状腺組織の潜在的発

生源の可能性がある。この潜在的な危害のため、ニュージーランドはペットフードへの甲状腺

または周辺構造（喉頭）からの組織の使用を制限する (Ref. 53)。既知または合理的に予見可能な

危害を特定する時に、ペットフードおよびペットトリートの製造業者は、喉頭組織（食道）が原料

物質に含まれているかどうか、それによってこの材料に由来するトリートを消費したペットの甲状

腺中毒を招くことがあるかどうかを決定するべきである。甲状腺の除去は、すべての甲状腺組織が

取り除かれることを保証するわけではない。 

 

動物薬品 
 

動物薬品は、残留物を含む材料を通して（材料関連の化学的危害）、または製造の間の薬のキャリ

ーオーバーもしくは交差汚染を通して（プロセス関連の化学的危害）、当該者の動物向け食品に導

入される化学的危害になりうる。材料関連の危害の例は、残留薬品を含む原料を使った結果として

の動物向け食品における薬品汚染である。一般にプロセス関連の危害の結果である薬品汚染は、

薬用飼料の不正確なシークエンシングまたは薬用および非薬用動物向け食品のバッチ間におけ

る機器の不適切な清掃のいずれかによる動物向け食品の交差汚染の結果である。プロセス関連

の薬品汚染については、セクション3.4.2を参照。 

 

材料中の残留動物薬品 

 

米国で、動物薬品は、動物への投与のために市販可能となる前に、FDAによる承認を必要とする。

食料生産動物に使用される動物薬品について、FDAは承認プロセスの一部として、ヒト向け食品に

おける残留薬品の許容値を設定する。設定された動物薬品許容値を越える場合、食料生産動物由来

の食品（すなわち肉、乳、および卵などの動物組織）で検出された残留動物薬品は、ヒト向け食品

にとって危害と見なされる。 

 

ヒト向け食品に使用されない（例：様々な理由のためにヒトの消費に適していない）多くのと殺製

品は、動物向け食品に使用される。肉、器官（例：肝臓、腎臓、心臓、脳、および胸腺）、および

脂肪・皮由来の動物向け食品は、残留薬品を含むおそれがある(Ref.  54)。薬の代謝と除去は種内と
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種間で多様であると言えるが、一般に、最も高濃度の薬濃縮物は、肝臓または腎臓（例：腎臓にお

けるペニシリンまたは肝臓におけるサルファ剤）に認められる。薬の化学的特性に応じて、ある種

の残留薬品は、動物向け食品の製造と加工の間に濃縮されるおそれがある。例えば、高度に可溶

性の脂質である薬品は、しばしば脂肪／油が豊富な動物向け食品において最も高濃度で発見され

る。2013年に、トリートの試験において抗生剤残留物がニューヨーク州の研究所によって見つ

けられた後で、2社が様々なペットトリートを回収した (Ref. 55)。2014年に、FDAは、特定の

国で作られたジャーキートリートにおける抗生および／または抗ウイルス性の残留物に関する試験

で陽性の結果が出て、これらの残留物の存在が確認されたため、鳥肉ジャーキータイプのトリート

について輸入警告を発した (Ref. 56)。 

 

動物の組織における残留薬品の別の例はペントバルビタールであり、人道的に動物を殺処分するの

に使われる安楽死液剤のコンポーネントである。ペントバルビタール残留物は動物の組織内で見

つかる場合がある一方、ペントバルビタールはヒトが消費する動物のと殺には用いられない。動

物の組織内のペントバルビタール残留物は、おそらくウマまたはヒトによる消費が意図されていな

い他の動物の安楽死の結果である。ペントバルビタールは組織、水環境中では安定していて、レン

ダリング温度での分解に耐える (Refs. 57および58)。国産種、動物園の動物、および野生生物にお

けるペントバルビタール中毒症の報告がある (Refs. 59, 60および61)。2015年には、馬肉におけるペ

ントバルビタールと結び付いた中毒症のケースが、米国の野生生物保護センターで2匹の動物の死

と3分の1の病気を招くことになった(Ref. 62)。2017年には、ドッグフードの中のペントバルビター

ルが4匹の犬の病気と5番目の犬の死に帰結した(Ref. 63)。 

 

死因が不明であるか、動物が化学薬品によって安楽死させられたことがわかっているならば、ペン

トバルビタール残留物は、と殺以外の理由で死んだ動物からの骨格筋、器官、または他の組織を回

収する施設にとって、既知または合理的に予見可能な危害と認定されるべきである。回収された骨

格筋、器官、または他の組織は、一般に動物園、野生生物リハビリテーション・センター、民間の

野生生物保護センター、ワニ農場、ミンク飼育場で、またはペットフード製品に入れられて、肉食

動物の食用にされる。我々は、加工のために骨格筋、器官、または他の組織を回収する事業者

が、動物がペントバルビタールを使って安楽死させられているかどうかを決定し、もしそうで

あれば、当該動物を動物向け食品としての使用から除外するように勧める。 

 

未承認の着色および食品添加物 
 

動物向け食品に意図的に追加されたどのような物質／材料も、食品添加物規則に従って使用され

なければならない（21 CFRパート573を参照）が、21 CFR 570.30に定めるとおり、かかる物質／

材料が、その用途に関して適格な専門家の間でおおむね安全であると認められる（GRAS）場合を

除く。動物向け食品にその用途に関してGRASである物質は、21 CFRパート582および584に記載

されている。着色添加物である物質は、着色添加物リストに従って使用されなければならない(21 

CFRパート73および74を参照)。21 CFRパート74、サブパートAに記載の着色添加物が使用される

場合、21 CFRパート80に従ってバッチが認証されていることを保証する。バッチが認証されてい

なければ、着色添加物は食品への使用に関して未承認であると見なされる。PCAF規則の下で、

未承認食品または着色添加物は化学的危害である (21 CFR 507.33(b)(1)(ii)を参照)。 

 

米国飼料検査官協会（AAFCO） 公式出版物は、飼料（動物向け食品）の材料およびその定義を記

載している  (Ref.  38)。我々は、FD&C法第402条の下で法定基準に適合していない食品をもたら

す材料の使用または配合に関して食品安全上の懸念がなければ、国家間通商におけるそれらの市場

取引のために、AAFCO公式出版物に記載の一定の材料のリストを容認し続けるつもりである。 

 

一部の食品および着色添加物は、当該添加物が公衆衛生への潜在的なリスクをもたらすか、適切

な科学的データによって、そのような食品または飼料への使用が安全であると示されていないた
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め、動物向け食品への使用を特に禁止されている（21 CFRパート589、および21 CFR 81.10を参

照）。そのような食品および着色添加物の例は、ゲンチアナ・バイオレット（21 CFR 589.1000を

参照）、キャットフードにおけるプロピレングリコール（21 CFR 589.1001を参照）、および

FD&C赤色4号（21 CFR 81.10(d) を参照）である。我々は、PCAF規則の目的に従って、禁止され

た食品添加物または着色添加物を未承認の食品添加物または着色添加物であると、ゆえに化学的

危害であると見なす。 

 

その使用する物質がGRASであるか、またはヒト向け食品に使用される食品添加物として承認さ

れていても、常に動物向け食品への使用に適しているとはかぎらない。一つの例は、チューイン

ガム、砂糖不使用ナッツバター、および一部の焼き菓子といったヒト向け食品で見出されるキシリ

トールである。しかし、キシリトールはイヌには有毒で、もし摂取されたら、激しい低血糖、肝臓

病、または死につながるおそれがある (Ref. 64)。 

 

経済的利益のために意図的に導入される可能性のある化学的危害 
 

PCAF要件は、経済的利益のために意図的に導入されるかもしれない既知または合理的に予見可能

な危害を、危険有害性物質の特定の一部として見なさなければならないと規定している (21 CFR 

507.33(b)(2)(iii))。我々は、過去の出来事が当該者の動物向け食品の供給業者または正確なタイプと

関連しない可能性がある場合でさえ、意図的な粗悪品の可能性を提案して、過去のそのような粗悪

品のパターンを当該者が重視するように勧める。経済的利益のために意図的に導入されるおそれの

ある危害が予防管理を要する危害であるかどうかを決定するために、我々は、危害分析が、危害を

含む可能性のある材料の原産地と当該の危害を含む材料に関連したすべての具体的な供給業者を考

慮するように勧める。 

 

動物向け食品における経済的利益のための意図的な粗悪品に関する一つの歴史的な例は、中国の企

業によって米国に輸出された植物性タンパク質材料（例：飴および米タンパク質濃縮物）へのメ

ラミンや他のトリアジンの添加であった  (Ref. 65)。混入された植物性タンパク質材料は、ペットフ

ードの製造に使用された。この粗悪品は、大規模なペットフードリコールと、多くのイヌやネコの

病気と死を招いた。メラミンを混ぜられたペットフードは、家きん、ブタ、および食物産出魚向け

の食品にもなった。このことは、それらの食物産出動物から作られているヒト向け食品の安全につ

いての懸念を引き起こし、リスクアセスメントが完了するまで、数千匹の動物の隔離を結果として

生じさせた (Ref. 66)。メラミンは乳製品（ヒト向け食品）にも、ある国によって意図的に使用され

たが、そのような乳製品は米国には全く輸出されなかった (Ref. 67)。 

 

動物およびヒト向け食品への長年にわたるメラミンの再三の使用は、経済的に動機づけられた粗悪

品のパターンが出現する可能性があること、また、危害分析の一部として考察されるべきであるこ

とを示している。当該者がメラミンを動物向け食品における経済的に動機づけられた化学的危害と

認定するならば、メラミンが予防管理を要する危害であるかどうかを決定する必要がある (21 CFR 

507.33を参照)。特に、メラミン粗悪品が発生した国からの植物性タンパク質材料を使う際に

は、この経済的混入について考慮するべきである。 

 

経済的に動機づけられた粗悪品に関する情報の供給源には、米国薬局方会議によって利用可能とな

ったオンライン食品詐欺データベースと食品詐欺軽減ガイダンス(Ref. 68)、および議会調査部から

の報告書(Ref. 69)が含まれる。 

 

放射性危害 
 

放射性危害は、放射性核種を含む水の使用を通して、動物向け食品の生産の間に動物向け食品に

組み入れられる可能性がある。こうした水は動物向け食品の材料であるか、または材料もしくは
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機器を洗浄するためなどに、製造工程の間に使われる可能性がある。米国には、ラジウム226、ラ

ジウム228、およびウラニウムなどのいくつかの高濃度放射性核種が井戸水から検出されうるエリ

アがある(Refs. 70および71)。そうした地域では、放射性危害は、井戸水を用いる動物向け食品の

業務に関して、既知または合理的に予見可能な危害と見なされるべきである。 

 

放射性危害は、偶然の汚染（例：核施設からの不測の放出により、または自然災害による核施設

への損害から生じる汚染）にも起因しうる。当該者は、施設周辺での天然資源の汚染という直接

的原因による、または不測の放射能放出を経験した地域から原料や他の材料を得る結果としての、

放射性危害の偶然の放出と動物向け食品を汚染する放出の可能性について注意するべきである。 

 

環境化学汚染物質 
 

ダイオキシン、ポリ塩化ビフェニル(PCB)、および多環芳香族炭化水素(PAH)のような環境汚染物

は、材料（例：粘土アンチケーキング剤）を通して、または製造（例：汚染された水源）の間に動

物向け食品に導入される可能性のある化学的危害である(Refs.  72および73)。一部のダイオキシン

とPCBコンジナーは、長期間にわたる低レベルでの暴露において発がん物質となる可能性がある。

現在、動物向け食品中のダイオキシンに関しては、FDAによって定められた許容値がない。しか

し、動物向け食品におけるPCB残留物についての一時的な許容値は、21 CFR 509.30で見出すこと

ができる。 

 

ダイオキシンなどの環境汚染物は、ゴミ焼却や水域に降下する他の燃焼からの放出によって、およ

び化学工場からの排水によって、水の中に入る可能性がある (Ref. 74)。過去10年間に、EPAと業

界は、環境におけるダイオキシンの存在を劇的に減らすために共同で作業してきた。しかし、ダ

イオキシンは極めて持続的な化合物であり、非常にゆっくりと崩壊する。したがって、米国におけ

るダイオキシンへの現在の暴露は、数十年前の放出によるものである。 

 

3.4.2 プロセスに関連する化学的危害 
 

薬剤のキャリーオーバーなどのいくつかのプロセス関連の化学的危害は、機器の不完全な清掃によ

る交差汚染を通して動物向け食品に無意図的に導入される。他のプロセス関連の化学的危害は、栄

養の欠乏または毒性を結果として生じさせる動物向け食品の製造誤差によって起きる。上で論じ

たように、いくつかの材料関連の化学的危害は、プロセス関連の化学的危害でもありうる。 

 

動物向け食品における動物薬品のキャリーオーバー 
 

多くの飼料工場が、一つ以上の認可された動物薬品を含む動物向け食品を製造している。そのよ

うな動物向け食品は、一般に薬用飼料として知られている。こうした薬用飼料は、21 CFRパー

ト225 – 薬用飼料に関する現行適正製造規範の対象となる。パート225は、とりわけ、薬用飼料を

製造する施設が、適正な薬品レベルを維持するために機器の適切な清掃を確保し、薬品による動物

向け食品の危険な汚染を回避するための措置を講じるよう義務づけている。機器のフラッシングと

薬用飼料の逐次生産は、薬品キャリーオーバーによる危険な汚染を防止するために一般的に行われ

る2つの手順である。21 CFR 225.65を参照。 

 

適切な機器清掃手順の不履行または適切な手順順守の不履行は、動物に病気または死を招くおそれ

のある、汚染された動物向け食品を結果として生じることがある。例えば、モネンシン（特にウマ

に有毒である）を用いて製造された、以前の動物向け食品のバッチの清掃が不完全だと、動物向け

食品における汚染の発生因になる。2014年と2015年に、動物向け食品のモネンシン汚染が馬とレ

イヤー（卵を産む）めんどりの死を招くことになった(Refs. 75および76)。 
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危害分析を実施する時に、当該者は、施設で使われた動物薬品が、動物向け食品を製造する別の

種、生産クラス（例：レイヤー対ブロイラー）、またはライフステージ（例：子牛対おとなの乳

牛）への既知または合理的に予見可能な危害であるかを確認するべきである。キャリーオーバー薬

品危害を特定するならば、キャリーオーバー薬品危害が予防管理を要するかどうかを決定するため

にそれを評価しなければならない (21 CFR 507.33を参照)。当該者の予防管理には、動物向け食品

生産のシーケンシングと機器のフラッシングが含まれることもある。当該者は、さらなる予防管

理が、危険な動物向け食品を結果として生じうる、間違った動物向け食品への動物薬品の偶発的

な添加を防止するために必要であるかどうかを考慮するべきである。 

 

化学的危害としての栄養欠乏または栄養毒性 
 

動物は多くの場合、唯一の栄養源として1種類の動物向け食品を消費するので、栄養欠乏または毒

性危害は、動物向け食品における懸念である。栄養欠乏または毒性危害は、動物に重傷、病気、ま

たは死さえ招くことがある。動物向け食品の栄養分が、対象となる動物に必要なレベルを下回るも

ので、病気または死を招くおそれがある時に（例：キャットフードにチアミンが少ないとネコの神

経学的および他の徴候を招くおそれがある）、栄養欠乏危害が発生すると言える。過度なレベルの

栄養分が動物向け食品の中に存在し、対象となる動物の病気または死を招くおそれがある時に

（例：家きん向け食品に過剰なナトリウムがあると、呼吸トラブル、足麻痺、および死を招くおそ

れがある）、栄養毒性危害が発生すると言える。様々な動物種に様々な栄養上のニーズがあるの

で、ある動物種に必要な一定量の栄養分が、別の動物種には健康リスクをもたらすこともありう

る。 

 

栄養欠乏または毒性危害は、必須栄養分のバランスが不適切な食事に起因する場合もある。例え

ば、カルシウムとリンは動物の筋肉と代謝機能に対して一緒に作用するもので、骨の主要なミネラ

ル構成要素であることから、カルシウムとリンの比率は、動物向け食品を配合する際に考慮される

べきである。 

 

栄養欠乏または毒性による動物の病気および死に加えて、動物向け食品のリコールが数多く生じて

きた。FDAは、同局が設ける要報告食品登録制度（RFR）を通じて、栄養欠乏または毒性のある

動物向け食品の結果を示す複数の報告を受け取っている (Ref. 77)。RFR報告およびリコールの例

を以下に示す。 

 

• キャットフードにおけるチアミンの不足 

• ブタ向け食品におけるビタミンDの不足 

• ヒツジ向け食品における銅の過剰 

• ドッグフード、モルモットフード、魚のえさにおけるビタミンDの過剰 

• ブロイラーおよび七面鳥向け食品におけるカルシウムとリンの過剰 

• ウシ向け食品における尿素の過剰 

 

栄養欠乏または毒性の危害は、受入原料または材料における不正確なレベルの栄養分、不正確な

レシピ／配合、製造における誤差、またはこれらの組み合わせの結果として生じる可能性があ

る。材料があらかじめ設定された配合に基づいて動物向け食品に組み入れられるとすれば、原材料

または他の材料自体に望ましいレベルの栄養分が含まれていなければ、そのことによって、栄養欠

乏または毒性危害のいずれかを結果として生じる可能性がある。栄養欠乏または毒性危害の管理戦

略に関する情報については、第4章、セクション4.6.1を参照。 

 

唯一の栄養源として流通する動物向け食品は、対象となる種（ライフステージおよび生産クラスを

含む）に利用可能な場合、米国学術研究会議(NRC)が定める最小栄養素要求量に適合するように配

合されるべきである (Ref. 78)。NRC出版物を含むピアレビューされた科学文献における情報も、
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ある種の栄養素の最大含有率を識別するために使用できる。動物のNRC動物ミネラル容値も、動

物向け食品に適したミネラルレベルを識別するために使用できる (Ref. 26)。ペットフードの配合

を栄養分に関して適切なものにするのに役立つ別のリソースは、AAFCOドッグフードおよびキャ

ットフードの栄養分プロフィールである(Ref. 38)。 

 

3.4.3 施設に関連する化学的危害 
 

例えば、生産ラインの清掃に使用された化学物質が生産ラインから適正に除去されなければ、重金

属がコンテナまたは用具から溶出していれば、または非食品グレード潤滑油が動物向け食品と接触

した場合―工業化学物質または動物向け食品加工環境における他の汚染物は、生産の間に動物向け

食品を汚染する可能性がある。そのような危害は通常CGMPを通して対処されるため、我々は本ガ

イダンスにおいて、清掃用化学物質やコンテナまたは用具からの重金属の溶出などの施設関連の化

学的危害に関する予防管理については論じない (Ref. 79)。 

 

3.5 物理的危害 

 

物理的危害は、鋭利危害、窒息危害、および大きさや固さなどの動物向け食品の条件危害として

大まかに分類される。物理的危害による傷害としては、口腔損傷（例：歯の損傷または口もしくは

のどの裂傷）、消化管の裂傷または貫通、および窒息などが挙げられる。本セクションにおいて、

我々は一般的な物理的危害―すなわち金属、ガラス、硬質プラスチック、および動物向け食品の条

件について説明する。 

 

金属（鉄および非鉄）  加工における金属同士の接触により、製品に金属破片が混入する可能性

がある。例えば、金属破片は機械的な切断および混合作業の間に発生する可能性があり、一部の金

属機器は、ワイヤメッシュベルトなどの破損や脱落の可能性がある部品を持っている。金属ふるい

は、経年摩耗が生じたり、破れて金属破片を生じさせたりする可能性がある (Ref. 80)。 

 

ガラス 動物向け食品にガラスの破片が混じると、食品を食べる動物に損傷を引き起こす可能性が

ある。ほとんどの動物向け食品施設では、動物向け食品にガラス容器を用いていない。 

 

硬質プラスチック 硬質プラスチックは、スコップ、パドル、バケツ、または他のコンテナなどの

器具または機器が、劣化、亀裂、および摩耗による破損を生じさせる時に、動物向け食品に混入す

る可能性がある。硬質プラスチックは、プラスチック製のふるいやスクリーンふるいが劣化した

場合にも、動物向け食品に混入する可能性がある。 

 

動物向け食品の状態 本ガイダンスで用いるところの動物向け食品の状態という用語は、動物の傷

害または病気の原因になりうる動物向け食品の物質的、機械的および他の特徴（例：粒の大きさ、

硬さ、表面粗さ、消化性、および湿った時に軟化する能力）を指す。動物向け食品の状態に関連す

る危害は、粒の大きさが食べるには大きすぎて（例：小鳥には大きすぎるクランブル飼料）、その

結果、飢餓を生じさせるような時に発生する可能性がある。他にも、ブタ向け食品で生じたことが

あるように、動物向け食品の粒が細かすぎてエアロゾル化し、呼吸障害や角膜の損傷を引き起こす

場合もある(Ref.  81)。消化性の不足によって、消化管閉塞を招くこともある。動物向け食品が、

傷害または死に帰結する特徴を組み合わせて持っている場合もある（例：イヌ向けの一部のデ

ンタルトリート） (Ref. 82)。 
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一般に、施設関連の物理的危害とプロセス関連の物理的危害とには、重なり合う部分がある。例え

ば、保守手順において使用されるナットとボルトは、施設関連の危害と言えるかもしれないが、生

産の間に脱落する可能性のあるナットとボルトを備えている生産施設では、プロセス関連の危害と

言えるかもしれない。動物向け食品の状態危害は、一般にプロセス関連の危害である。表3-7は、

当該者がこれらの物理的危害の一般的発生源を認識するのに役立つ早見表である。 

 

表3-7 物理的危害の一般的発生源の早見表  

 

発生源 金属 

プラスチック、

陶磁器および 

ガラス 

動物向け食品

の状態 
その他 

 

材料関連 

 

圃場がれき 

金属が供給業者に

よって適切に管理

されなかった場合

に、切り刻まれ、

砕かれて、粉末化

したもの 

 

圃場がれき 

包装材料 

 

仕様外の原料

（例：細かすぎ

る粒） 

 

圃場がれき

（例：石、

木製の棒） 

 

施設関連および

プロセス関連 

（加工／生産環

境および機器） 

 

グラインダ、ハン

マーミル、シュレ

ッダ 

ふるい、スクリー

ンふるい、ワイヤ

メッシュベルト 

ミックスパドル 

金属缶（削り屑、

ふた） 

ポンプ 

用具（ナイフ） 

 

機器（検査ベ

ルト、小間物

類） 

施設（窓、通気

カーテン） 

施設ガラス

スコップ 

ミックスパドル 

バケツ 

 

動物種／ライフ

ステージに不適

当な動物向け食

品の粒の大きさ 

 

消化性の不足 
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第4章 予防管理 

 

4.1 本章の目的 

 

本章で示されるガイダンスは、当該者が予防管理を特定し、実施するのに役立つことを目的として

いる。本章は、当該者による危害分析の結果が、一つ以上の既知または合理的に予見可能な危害が

予防管理を要するというものである時、動物向け食品および動物向け食品生産環境における生物

的、化学的、および物理的危害の発生を著しく最小限化または予防するために当該者が使用できる

一般的な予防管理の概要を提供する。本章で示されるガイダンスは、当該者が特定および実施する

予防管理をモニタリングする際に使用する適正なパラメータを当該者が決定するのに役立つことも

目的としている。 

 

本章は、予防管理を特定および実施するのに必要なすべての詳細を提供するわけではない。当該者

は、当該者に利用可能で、危害が管理される（すなわち、著しく最小限化または予防される）とい

う保証を提供するすべての手順、方法、およびプロセスの中から予防管理を特定および実施するた

めの柔軟性を有する。 

 

4.2 予防管理の概要 

 

動物向け食品に関する予防管理（PCAF）規則は、「予防管理」を、動物向け食品の安全な製造、

加工、梱包、または保管についての知識を有する者が、分析時に安全な食品の製造、加工、梱包、

または保管ついての現行の科学的理解と一致する危害分析の下で特定された危害を著しく最小限化

または予防するために使用する、それらのリスクに応じた、合理的に適切な手順、方法、およびプ

ロセスと定義する (21 CFR 507.3)。予防管理には、(1) 重要管理点（CCP）がある場合には、CCP

における管理、および (2) CCPにおけるもの以外の、やはり動物向け食品の安全に適切な管理が含

まれる (21 CFR 507.34(a)(2)(i)および(ii))。 

 

PCAF規則は、予防管理が記録されなければならないと義務づけている (21 CFR 507.34(b))。PCAF

規則は、施設および動物向け食品にとって適切である場合、予防管理には、(1) プロセス管理、(2) 

衛生管理、(3) サプライチェーン管理、(4) リコールプラン、および (5)他の予防管理が含まれるとも

規定している(21 CFR 507.34(c)を参照)。PCAF規則は当該者に、当該者が特定および実施する予防

管理が、予防管理および施設の食品安全システムにおけるその役割の性質に適切であるように危害

を管理するのに十分であると妥当性確認するようにも義務づけている (21 CFR 507.47(a)を参照)。

妥当性確認や他の予防管理マネジメント構成要素に関する情報については、第5章を参照。 

 

4.3 予防管理の考慮点 

 

動物向け食品危害に関する予防管理を特定する際、当該者は以下を考慮するべきである。 

 

• ターゲットとされた既知または合理的に予見可能な動物向け食品危害の管理の効果。例え

ば、 
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o 予防管理は危害固有であるか、それとも複数の危害を管理するか？ 

o 管理の有効性は他の管理に依存するか？ 

o 予防管理は（必要に応じて）妥当性確認されうるか？ 

 

• それらの管理をモニタリングする実現可能性。例えば、 

 
o 予防管理の最小または最大のパラメータ値は測定可能および実用的であるか？ 

o モニタリングにおいてパラメータ値または観察に依拠しているか？ 

o プロセスが管理下にあるかどうかを迅速に（すなわちリアルタイムで） 決定する
ためにモニタリング結果を入手できるか？ 

o バッチまたは連続プロセスをモニタリングしているか？ 

o 継続的にモニタリングしているか、あるいは無作為抽出検査をしているか？ 

o パラメータはモニタリングされたインラインでありうるか、それとも動物向け食品は

サンプリングされなければならないか？ 

o モニタリングされたパラメータは最小値または最大値（すなわちプロセス時のベル
トスピードまたはポンプ流量）と間接的に結び付くか？ 

 

• 他の予防管理手段に関する管理の箇所。例えば、 

 
o 管理手段の適用は、ターゲットとされた既知または合理的に予見可能な危害の管理

を保証するプロセスにおける最後のポイントであるか？ 

o 上流の管理の失敗は下流の管理の失敗に帰結するか？ 

 

• 予防管理失敗の場合の結果の深刻さ。例えば、 

 
o 危険な動物向け食品が予防管理失敗の結果として生産されることは合理的にありう

るか？ 

o 起こりうる危害は、ヒトまたは動物に重篤な健康上の危害または死を合理的に起こ
しうるか？ 

 

• 管理手段間の相乗効果。例えば、 

 

o ある管理手段が別の管理手段の効力を強化することができるかどうかを考慮する。例
えば、配合プロセス管理は、個々では病原体の成長を制御しないが、一緒に作用す
ると制御できるレベルで防腐剤、酸性化、および水分活性の使用を組み合わせるこ

とができる。 

 

4.4 プロセス管理 

 

プロセス管理は、熱処理、照射殺菌、動物向け食品の冷蔵などの作業におけるパラメータ管理を保

証するための手順、方法、およびプロセスを含む。プロセス管理は、施設の食品安全システムに適

用可能な管理とその役割の性質に適切であるように、以下を含まなければならない。(1) 危害の管

理に関係するパラメータ、および  (2) どのような生物的、化学的、または物理的パラメータも、

プロセス管理を要する危害を著しく最小限化または予防するために管理されなければならない最

大値または最小値、あるいは値の組み合わせ。21 CFR 507.34(c)(1)を参照。プロセス管理は、動物

向け食品自体に適用されないそれらの手順、方法、およびプロセスを含まない（例：危害を著しく

最小限化または予防するために使われる場合がある人員または環境の管理）。 
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4.4.1 プロセス管理におけるパラメータ値および作業基準の使用 
 

パラメータは、危害が著しく最小限化または予防されることを保証するために管理される特性であ

り、パラメータ値は、どのような生物的、化学的、または物理的パラメータも、予防管理を要する

危害が著しく最小限化または予防されるために管理されなければならない最大値または最小値、あ

るいは値の組み合わせである。最小または最大パラメータ値（または値の組み合わせ）を持つこと

ができる加工パラメータの例は、プロセスに応じて、時間、温度、流量、ライン速度、製品層厚、

重量、製品の厚さまたはサイズ、粘度、水分レベル、水分活性、塩濃度、pHなどを含む。加工の

間に、プロセスパラメータ値が、当該者の書面による食品安全計画で特定された最小または最大

のパラメータ値(または値の組み合わせ)に合致しなければ、プロセスは管理されておらず(すなわ

ち、逸脱が発生している)、ヒトまたは動物の健康リスクを示す製品を生産する可能性がある。 

 

作業基準は、当該者の予防管理の最小または最大のパラメータ値よりも厳密でありうる基準であ

り、動物向け食品の安全以外の理由で設定される。我々は、設定されたパラメータ値からの逸脱の

尤度を減らすために作業基準の使用を検討するよう当該者に勧める。作業基準は、正常変動を、

そして品質の理由を説明するために許容されるパラメータ値からの逸脱を避けるために設定さ

れうる。作業基準を使用する便益は、作業基準が適合されていないが、プロセスは最小または最大

のパラメータ値から逸脱していなければ、そのような使用によって当該者がプロセスを調整するこ

とが可能になる場合もあることである。 

 

例えば、当該者がイヌ向けのビスケットを焼いていて、サルモネラを管理するために設定された最

低温度パラメータ値が350°F(177 ℃)であり、最小時間パラメータ値が15分である。この例では、

我々は温度パラメータのみを重視し、時間については議論しない。それらがどちらもサルモネラの

管理のために設定された値を持つパラメータであるならば、書面による手順は、時間と温度の両方

を含む必要があるであろう。要求される品質仕様を達成して安全を保証するために、当該者は

355°F(179  ℃)（すなわちオーブン設定温度）でイヌ向けのビスケットを焼く。サルモネラを管理

するための当該者の最小パラメータ値が350°F (177 ℃)であるならば、352°F (178 ℃)の作業基準を

設けてもよい。例えば、オーブンの温度が352°F (178 ℃)に下がるとアラームが鳴り、温度が350°F 

(177 ℃)の最小パラメータ値よりも下がらないことを保証するためにオーブン温度を調節すること

ができるならば、アラームをオーブンにそのようにセットしてもよい。しかし、当該者のオーブン

の温度が作業基準よりも下がるために、アラームが頻繁に鳴ることがわかったら、我々は、当該

者がこの問題に対処するために修正を実施するように勧める。オーブンの温度が350°F(177 ℃)の

最小パラメータ値よりも下がるならば、危害は管理下になく、是正措置が必要とされる 
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設定されたパラメータ値からの逸脱を避けるための作業基準の使用に関する図解については図4-1

を、是正措置と修正の違いに関する議論については第5章(セクション5.7)を参照。作業基準の使用

に関する追加情報の情報源の一つは、FSPCAカリキュラムである(Ref. 1)。 

 

図4-1 設定されたパラメータ値からの逸脱を避けるための作業基準の使用 

 

 

 
  

4.5 生物的危害に関するプロセス管理 

 

病原体を適正に減少させるための動物向け食品への加熱の適用といった多くのプロセス管理は、ヒ

ト向け食品に関する危害分析および重要管理点（HACCP）計画内で定められた管理手段と同じ方

法と同じ目的で適用され、そして食品微生物基準全米諮問委員会(Ref.  2)および国際食品規格委員

会(Ref.  3)が推奨するようなCCPにおいて適用される。動物向け食品に関しては、FDAによって

いかなるHACCPシステムも命令されていない。HACCP原則は、動物飼料産業とペットフード産

業の一部のような、動物向け食品産業の一部の部門によって自発的に採用されている。 

 

本ガイダンスに加えて、科学情報と技術情報の多くの情報源は、プロセス管理パラメータとパラメ

ータ値を設定する上で有益であると言える。これらの情報源は、パラメータ値とは対照的に、許容

限界という用語を用いる場合がある。これらの用語は類似の意味を持つ一方で、許容限界は

HACCPとより密接に関連する。業界団体、プロセス当局、産業科学者、大学と学外の科学者、お

よびコンサルタントは、プロセス管理パラメータとパラメータ値の設定に関する専門知識と指示を

提供することができる。保存食品製造業者協会は、低水分食品におけるサルモネラの管理について

のアドバイスを提供し(Ref. 4)、米国飼料産業協会は、動物向け食品におけるサルモネラの管理に

ついてのアドバイスを提供した (Ref.  5)。情報はピアレビューされた科学文献からも得ることがで

きる。追加のリソースについては、ヒト向け食品と動物向け食品に関して食品安全予防管理同盟

が提供するトレーニング資料を参照 (Refs.1および6)。そのようなリソースからの情報に加えて、

当該者は適切なプロセスパラメータとパラメータ値を設定するために、企業内の特定の製品に関す

る科学的研究を、契約研究所で、または大学で実施することができる。 
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これらの参照した情報源で議論されるような加工パラメータの適用と、当該者が加工パラメータを

具体的な動物向け食品と製造工程に適用する方法には違いがあるかもしれない点に注意する。例え

ば、動物向け食品マトリクスは、参照先とは異なる粒度または組成を持つかもしれない。加工パ

ラメータおよび／または最小もしくは最大パラメータ値は、それらの違いを説明するために調整

される必要がありうる。予防管理プロセスパラメータとパラメータ値は、21 CFR 507.47に従って

妥当性確認されなければならない。妥当性確認の詳細については、第5章、セクション5.8.2を参

照。 

 

4.5.1 プロセス管理としての致死性処理の使用 
 

致死性処理という用語は、微生物を死滅させるか、不活性化するために用いられる処理を指す。

一般に、本書で細菌性病原体を議論する際に、我々は死滅させるという用語を使うか、または栄養

細胞に対する致死性処理に言及する時には破壊するという用語を使い、芽胞への致死性処理につい

て議論する時には不活性化するという用語を用いる。原生生物は一般的な致死性処理によって死滅

させられるか、不活性化されるかもしれない (Refs. 7, 8および9)。一般的な致死性処理は、(1) 熱

処理（例：押し出し、調理、低温殺菌、または焼成）、(2) 高圧加工  (HPP)、および (3) 照射殺菌

を含む。我々は、本章の高圧加工以下のセクションで、これらのそれぞれについて議論する。 

 

熱処理（熱加工） 
 

熱処理は一般的な致死性プロセス管理である。熱処理は一般に以下の2つのカテゴリに分かれる。 

 

• 商業的殺菌をもたらす熱処理：細菌の芽胞を含むあらゆる型の微生物を死滅させることを目

的とした、加圧下における高温での熱加工  (> 212oF (100°C))。処理された製品は冷蔵せず

に常温保存が可能である。 

 

• 微生物病原体を減少させるが商業的殺菌をもたらさない熱処理：低温（例：158°F (70°C)か

ら212°F (100°C)）での熱処理。微生物の栄養型を死滅させるために設けられたプロセス

で、細菌の芽胞にはほとんどないしはまったく影響を与えない。処理される製品は、常温保

存を目的としているものもあれば、そうでないものもある。低温殺菌は、微生物病原体を減

少させるが、常温保存可能製品にはできない致死性熱処理の例である。低温殺菌は一般に、

サルモネラ、リステリア・モノサイトゲネス、および病原性大腸菌などの非芽胞菌を死滅さ

せるために適用される。 

 

本章では、低酸性缶詰食品の商業的殺菌をもたらす熱処理については取り上げない。かかる処

理法は、21 CFR 500.23および21 CFRパート113 （完全密閉容器に包装されて熱処理された低酸性

食品、通常は低酸性缶詰食品 (LACF)と呼ばれる）の要件に従う。パート113の下で管理される細

菌学的危害は、危害分析の要件とリスクに応じた予防管理が必要ではない。熱処理された低酸性食

品の包装に使用される完全密閉容器（例：パウチまたはトレイ）は、一般に缶とは見なされない

が、低酸性缶詰食品という用語は、完全密閉容器に包装される熱処理された低酸性食品についての

簡単な説明として数十年にわたって使われていることに留意されたい。我々は、その用語（および

その略語、LACF）を使い続ける。 

 

微生物の熱破壊 

 

予防管理の目的で致死性熱処理を計画するために、当該者は以下に挙げる2つの主要なタイプのデ

ータと情報を含めて、熱細菌学（すなわち、細菌と熱との関係）について基本的に理解するべきで

ある。 
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1. 熱死滅時間データとして知られる微生物の熱失活または熱破壊の動力学、および 

 

2. 熱伝達または熱浸透としても知られる動物向け食品の中で加熱が発生する率。 

 

すぐ後で、我々は熱死滅時間データおよび熱伝達／熱浸透に関連した基本的概念を説明する。熱細

菌学についてのより広範なレビューが、熱死滅時間に対する D-値および z-値の関係のグラフ表示

を含めて、利用可能である (Ref. 10)。 

 

微生物の熱破壊を説明するのに使用される用語および概念としては、以下が挙げられる。 

 

• F値またはTDT（Thermal Death Time：熱死滅時間） は、指定の温度で所与の微生物群を

死滅させるのに要する時間である。 

 

• D値またはデシマル減衰時間は、一定の温度と指定の条件の下で微生物群の90%を死滅さ

せるのに要する時間である。 

 

• Z値は、D値を1/10に減らすのに要する温度上昇を指す。 

 

食品加工の専門家は、死滅のログで食品における病原体を死滅または不活性化させることを目的と

した処理を評価するが、その場合のログ(log)という用語は数学用語の対数(logarithm)の省略表現で

ある。対数は、基数が所与の数と等しくなるまで上げられなければならない指数である。熱細菌学

では、基数は通常10である。例えば、数100 = 102 であるが、この場合基数は10であり、指数は2

である。指数が2であるから、2-ログ減少は100倍の減少を表す。同様に、3-ログ減少は1000倍の

減少、103を表す。理解するべき重要なことは、死滅の各ログが、死滅させるために処理が計画

された微生物 (すなわち公衆衛生上重要な、最も抵抗力がある微生物) の数に10倍の減少をもたら

しうることである。 

 

デシマル減衰時間 (D) は、熱細菌学の文脈においてログと同義で使用される。1-ログまたは1-Dプ

ロセスは、動物向け食品で懸念される最も耐性の高い微生物の数を減少させる能力があるもので、

例えば動物向け食品1グラムあたり微生物細胞10,000個から動物向け食品1グラムあたり微生物細胞

1,000個へと10倍減少させる能力があるものである。重要なこととして、プロセスが0に等しい減

少レベルを技術的に達成すること、または動物向け食品中に微生物が全くいなくなることは可能

ではない。代わりに、技術問題として、ログ減少の数が増えるに連れて微生物を見つける確率は

より低くなる。したがって、5-ログ減少プロセスは、数を100,000倍減少させることが可能なも

のとなる。例えば、動物向け食品1グラムあたり微生物細胞10,000個から動物向け食品10グラム

あたり1個の細胞の確率へ、または動物向け食品1グラムあたり微生物細胞100,000個から動物向

け食品1グラムあたり1個の細胞の確率へとなる。当該者は、動物向け食品が妥当性確認された方

法を用いて試験される時、懸念される最も抵抗力がある微生物が検出されないことを保証するた

めに、十分な数のログ減少を実現する熱処理を使うべきである。 

 

表4-1は、熱細菌学に一般的に関係する用語を用いた、動物向け食品における微生物に対する致死

性熱処理の効果についての例を示している。 
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表4-1 動物向け食品における微生物のログ減少の概念 

 

 

動物向け食品1グラ

ムあたりの懸念され

る最も耐性の高い微

生物の初期数 

 

 

ログ減少 

(Dとして
も表記) 

 

動物向け食品1グラム

あたりの懸念される

最も耐性の高い微生

物の減少 

 

 

変化率 

動物向け食品1グ

ラムあたりの懸

念される最も耐

性の高い微生物

の最終数 

10,000または4

ログ1 

1 10-倍 90% 1,000または3

ログ 

10,000または4 

ログ 

2 10 X 10 = 100倍 99% 100または2ロ

グ 

10,000または4 

ログ 

3 10 X 10 X 10 = 1000倍 99.9% 10または1ログ 

10,000または4 

ログ 

4 10 X 10 X 10 X 10 = 

10,000倍 

99.99% 1または0ログ 

10,000または4 

ログ 

5 10 X 10 X 10 X 10 X 10 

= 100,000倍 

99.999% 0.1または-1ロ

グ2 

10,000または4 

ログ 

6 10 X 10 X 10 X 10 X 10 

= 1,000,000倍 

99.9999

% 

0.01または-2ロ

グ 

1 10,000を表す別の同等の方法には、104、10^4、および10E4がある。 

2 0.1を表す別の同等の方法には、10-1 または10分の1がある。 

 

微生物の相対的耐熱性 

 

一部の微生物は他の微生物よりも熱に耐性があり、ゆえにそうした微生物を死滅させるか、不活性

化するには、より厳格な熱条件を必要とする。表4-2は、一般的なタイプの微生物の相対的耐熱

性を示している。 
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表4-2 微生物の型の相対的耐熱性 

 

耐熱性 微生物の型 

最高 芽胞菌 

 

中間 

一部の栄養性細菌細胞 

寄生虫の包嚢 

菌の芽胞を含む菌類 

 

最低 
一部の栄養性細菌細胞 

ウイルス 

 

すでに言及したように、本章は、動物向け食品における病原体を減少させるが商業的殺菌をもたら

さない熱処理を取り上げる。こうした熱処理は、サルモネラ、リステリア・モノサイトゲネスおよ

び病原性大腸菌などの細菌性病原体の栄養細胞の数を著しく最小限化するために用いられる。 

 

微生物の耐熱性に影響を与える要因 

 

特定の微生物（または芽胞ステージなどの微生物のライフステージ）に固有の耐熱性に加えて、動

物向け食品と関連した他の要因（水分活性、脂肪分、pH、塩分、およびたんぱく質分など）が微

生物の耐熱性に影響することがある。表4-3は、当該者が生物的危害に関するプロセス管理とし

て熱処理を計画する際に考慮すべき最も一般的な要因を記載している。 

 

表4-3 動物向け食品における微生物の耐熱性に影響を与える要因 

 

要因 微生物の耐熱性に対する影響 

 

水 
水分活性、湿度、または水分が低下すると、一般に耐熱性は増

大する。 

脂肪 
脂肪分が増加すると、一部の微生物の耐熱性に全般的な増大が

生じる。 

 

 

塩 

塩の効果は様々であり、塩の種類とその濃度に依存する。水分活

性を低下させる一部の塩が、微生物の耐熱性を増大させるようで

ある一方、水分活性を増大させうる他の塩（例：カルシウムやマ

グネシウム）は、耐熱性を低下させるようである。 

 

炭水化物 
砂糖の存在は、一つには水分活性の低下のため、微生物の

耐熱性を増大させることができる。 
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要因 微生物の耐熱性に対する影響 

 

pH 

ほとんどの微生物は成長に最適なpHの付近でより高い耐熱

性を示す。一般に、この最適なpHと相対的なpHの上昇ま

たは低下に応じて、微生物は熱により敏感になる。 

 

タンパク質 
タンパク質には防護効果があり、よって、微生物の耐熱性を増

大させる。 

 

微生物の耐熱性に影響しうる他の要因としては、微生物の数、微生物の年齢、微生物の成長が生じ

る温度、抑制化合物の存在、および使用される時間・温度の組み合わせが挙げられる。 

 

致死性熱処理 

 

焼き、レンダリング、ロースト、タブレット成形、押し出し、および他の従来の加熱法などの致死

性熱処理（熱処理）は、多種多様な動物向け食品（例：穀物製品、ペットフード穀物、ジャーキー

トリート、および魚のえさ）を加工するために使われる。熱処理は、おいしさを高めるため、栄養

になる生物的利用能を増大させるため、および反栄養になる要因を不活性化するため、サルモネラ

やリステリア・モノサイトゲネスなどの食物由来病原体を除去することによって動物向け食品を安

全にするためなど、さまざまな理由から実行されることがある。この議論では、生物的危害と動物

向け食品の安全に関する熱処理の方法に焦点を当てる。 

 

動物向け食品のタイプと熱の適用方法（例：レンダリングまたは押し出し）に応じて、こうした熱

処理の適用を管理するさまざまな方法がある。当該者の施設と動物向け食品のタイプに適した熱

処理パラメータを決定するために、当該者はピア・レビュー・ジャーナルと拡張白書から情報

を得てもよい。代わりに、科学的にプロセスを設定し、最小・最大値がすべての関係パラメータ

（例：調理の温度、時間、および粒度）に適合しているならば、すべての粒子が適切な熱処理を受

けていると証明している科学的研究を通してそれを妥当性確認してもよい。例えば、均一な粒度を

もつ材料の均質な混合物から病原体を取り除くための加工時間と温度は、様々な材料の異なるサイ

ズの粒子を含む動物向け食品とは違うこともある。別の例として、すべての乾燥キブルと半湿潤な

中心のあるキブルは、異なる時間・温度の組み合わせを用いて処理される。時間と温度以外に、他

の要因がプロセスの有効性に影響を与える場合もある。 

 

通常、熱処理の妥当性確認研究は、適用される熱プロセスが、要求される減少レベル（本章の前の

部分で説明されているように、死滅のログ）を実現することを保証するのに必要とされる臨界パラ

メータを決定するために、熱処理の設計に精通した者またはグループによって実行される。当該者

が熱処理予防管理の妥当性を確認するために研究を実施する場合は、予防管理適格者（PCQI）が

当該者の研究を実施（または監督）しなければならない。CFR 507.47(b)(1)を参照。当該者は当該

者の研究のために、熱処理に関して特別な専門知識を有する事業体に助力を求めてもよい。したが

って、そのような研究では、当該者のPCQIはおそらく研究を実施するよりも監督するであろう。

その研究が完遂されたら、研究を行っている者は、最大粒度などの適切な熱処理の実現に重要な他

のパラメータと同様に、加工の間にモニタリングする加工者に時間と温度を提供する。 

 

熱的効果に基づいた未来技術 

 

マイクロ波、無線周波数、オーム加熱、および誘導加熱は、熱的効果によって微生物を死滅させ
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ることができる、熱に基づいたプロセスである。マイクロ波および無線周波数加熱は、2つのメカ

ニズム―誘電体とイオンを通じて材料に熱を発生させる、一定の振動数の電磁波の使用に基礎を置

いている。オーム加熱は、加熱のため動物向け食品に電流（主に交流）を流すプロセスである。加

熱は材料内部でのエネルギー発生という形で起きる。オーム加熱は、動物向け食品に接触する電極

の存在による他の電気加熱法（電極のないマイクロ波加熱と対照的）とは区別され、電流と波形

（一般に正弦曲線のもの）の振動数に依存する。誘導加熱は、電気コイルによって生成された発振

電磁界により、動物向け食品内に電流を誘導するプロセスである。 

 

これらの熱に基づいたプロセスのいずれにおいても、プロセスによってもたらされる累積致死率

（食品が上昇・下降する温度に暴露する合計時間を測定した加熱曲線で表される）と冷点の位置

が、微生物に対する効果を決定する。これらのプロセスの有効性は、製品の水分活性とpHにも

依存する。破壊または不活性化曲線の形は、従来の加熱におけるものに類似していると予想される

が、微生物の破壊または不活性化に関してそれらを使うことを計画しているならば、それぞれの技

術の複雑な事情への特別な配慮が必要である。例えば、マイクロ波加熱では、多くの要因は組成、

形状、および食品のサイズなどの冷点の位置、マイクロ波振動数、およびアプリケータのデザイン

に影響する。最冷点の位置と時間・温度履歴は、シミュレーションソフトウェアを通して予測可能

であり、我々は、動物向け食品の加工業者が、将来これらの未来技術を使うことができるようにな

るだろうと予想している。 

 

これらや他の熱処理技術に関する追加情報が入手可能である  (Refs. 11、12 および13)。 

 

高圧加工 (HPP) 
 

微生物は高圧に対して様々な感受性を示す。当該者がHPPを使うことを計画しているならば、指標

病原体（例：サルモネラ、リステリア・モノサイトゲネス、病原性大腸菌、クロストリジウム属、

およびトキソプラズマ）、動物向け食品の特徴、およびプロセスが冷凍、冷蔵、または常温保存さ

れる動物向け食品をもたらすものであるかどうかを考慮するべきである。微生物の破壊は主に、細

胞に流体が否応なしに流入する原因になる細胞壁の構造と透過性の変化によって生じる。 

 

芽胞菌は、分かっている中でも、圧力に対して最も耐性がある生物的型である。芽胞は高圧のみに

よる不活性化に耐えるため、適切な破壊レベルを達成するには、熱または他のメカニズムの追加が

とりわけ必要とされる。ボツリヌス菌は圧力に最も耐性がある微生物の一つである (Ref. 10)。この

ことから、ボツリヌス菌は動物向け食品において既知または合理的に予見可能な危害であり、動物

向け食品がHPPを用いて処理される場合、当該者は芽胞菌と毒素の産生を管理するために動物向け

食品を冷蔵または冷凍するべきである。 

 

食品業界でHPPに頻繁に使われる測定単位はパスカル(Pa)またはメガパスカル(MPa, 1,000,000 Pa)

である。食品の高圧加工には、400～700MPaまたは4000-7000バールの圧力が必要とされる 

(58,000-101,000 ポンド・平方インチゲージ)。ほとんどの商業用ヒト向け食品業界の適用では、

600～700MPaの範囲で圧力を用いる(Ref. 10)。 

 

高圧加工は非常に専門的で、高価な機器を必要とする。 現在、ヒト向け食品業界はHPPバッチシ

ステムを使っている。バッチ加工の場合、まず食品が柔軟または半柔軟なパッケージに包装されて

から、製品がHPPシステムの中に置かれ、製品は釜に収納されて水または他の与圧流体に浸された

後に、温度と圧力に応じて、1～20分にわたって高圧を受ける。その後釜は減圧されて、製品が取

り除かれる。アプリケーションと半連続式、連続式、パルス式HPPなどの他のHPPシステムの商業

化に向けた実現可能性については、他の箇所で説明されている(Ref. 10)。 

 

圧力による不活性化に対して最も高い耐性をもつ病原体を不活性化するのに十分な圧力・時間の組
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み合わせは、動物向け食品における推定病原体荷重（すなわち食品のグラムあたり病原体数）に基

づいて決定される。ヒト向け食品におけるプロセス管理としてのHPPの適用および使用に関する詳

細なレビューが利用可能である(Refs. 10および14)。HPP処理の間に動物向け食品の中で病原体を不

活性化するために必要とされる圧力範囲と対応する保持時間についての公的に利用可能なデータ

は、現時点では限られている。当該者が動物向け食品における病原体を管理する上でHPPに頼って

いるならば、当該者はその動物向け食品の病原体を不活性化するために、当該者の圧力・時間の組

み合わせを妥当性確認するための研究を行う必要があろう (21 CFR 507.47を参照)。 

 

照射殺菌 
 

食品は、第一に、損傷や品質の低下の原因となるか、または動物向け食品の安全上の懸念である有

機体を不活性化するために放射線を照射される。電離放射線の使用はDNAに損傷を与え、これら

の方式とエネルギーのレベルにさらされた有機体のDNA合成とそれ以上の細胞分裂を非常に効果

的に抑制する。有機体を管理するために使われる放射エネルギーの量は、特定の有機体の放射線耐

性に応じてさまざまであり、それはしばしば存在する有機体の数または負荷に特有である (Ref. 

15)。 

 

米国で、食品の照射に使われる放射線の発生源は食品添加物と考えられており、そのようなも

のとして、食品（動物向け食品を含む）の生産における照射の使用は、FDAによる市販前承認

を必要としている。FD&C法の第201条(s)および第409条、ならびにCFRパート579（パート179を

取り入れている）(21 CFR 579.12)を参照。特定のタイプの動物向け食品への使用を認められている

電離放射線の発生源は、コバルト60またはセシウム137で生成されるガンマ線、1000万電子ボルト

(MeV)を超えない電子ビーム、および5MeVまたは7.5MeVを超えないエックス線(ただし別に許可さ

れている場合を除く)だけである。21 CFR 579.22および579.40を参照。 

 

動物向け食品の処理への電離放射線の適用について説明する際に用いられる、いくつかの一般的用

語は以下の通りである。 

 

• 線量（吸収） – 被照射物質の単位質量あたりの吸収されたエネルギー量 

 

• D-値 – 定められた条件下にある特定の微生物数を90%(1ログ)減少させるのに必要

とされる放射線量 

 

• グレイ (Gy) – 1ジュール/kgの被照射物質(例えば動物向け食品)と等しいイオン化放

射線の吸収線量の単位 

 

• 電子ボルト (eV) – エネルギーの単位。1電子ボルトは、真空における1ボルトの電位差を通

過する電子によって獲得される運動エネルギーである 

 

 

表4-4は、様々な条件の下で様々なヒト向け食品において決定された一部の非芽胞形成性病原菌に

関するデシマル減衰線量(D値)の範囲について編集されたデータの要約を示している (Ref. 15)。動

物向け食品に関連する病原菌だけが表に記載されている。当該者が、動物向け食品における細菌

性病原体を管理するために照射を用いる場合、類似の条件(例えば動物向け食品の組成、物質的

状態、大気環境、および温度)の下で病原体に関して決定されたD値に照射線量の基礎を置くべき

である。 
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表4-4 食物由来病原菌のD-値 (kGy) 

 

細菌 非冷凍食品 冷凍食品 

サルモネラ属 0.18-0.92 0.37-1.28 

リステリア・モノサイトゲネス 0.20-1.0 0.52-1.4 

大腸菌O157:H7 0.24-0.43 0.30-0.98 

 

芽胞菌は照射に対して、非芽胞形成性細菌よりも耐性がある。 

ボツリヌス菌のA型とB型の芽胞は、特に耐性がある。 

 

説明に役立たせるために、表4-5は2018年1月現在でFDAが承認する動物向け食品への電離放射線の

用途を記載している。我々は、動物向け食品の処理に承認された電離放射線の使用限度について規

定している21 CFR 579.22および579.40の規則に関する文言から表を作成した。当該者は、電離放

射線を使用する動物向け食品の処理に承認された用途における最新の限度に関して21 CFRパート

579を参照するべきである。 

 

表4-5 動物向け食品の電離放射線処理に関するFDA承認の用法 

 

動物向け食品 用途 線量 限度 

袋入り完全食、包

装済み飼料、飼料

材料、バルク飼

料、動物向けトリ

ートおよびチュー 

微生物の消毒、

管理、または除

去 

50キログレイ

(kGy)を越えない 

照射によって処理され

た動物向け食品と動物

向け食品材料は、栄養

上の損失を説明するた

めに公式化されるべき

である。 

家きん飼料および家

きん飼料材料 

サルモネラ陰性

の完全な家きん

食べ物または家

きん飼料材料に

与える単独の処

理 

最小線量2.0kGy、最

大線量25kGy。照射

の吸収線量は、

1.0kGyがサルモネラ

濃度を1ログサイクル

減少させる関係を用

いてサルモネラの初

期濃度に基づく必要

がある。 

家きん飼料または飼料材

料が薬品を含まないよう

にするため。 

飼料は、栄養上の損失

を説明するために公式

化されるべきである。 

21 CFRパート579、サブパートB – 放射線および放射線源を参照。 

 

規則は照射後の栄養上の損失について説明するための要件を含む。この栄養上の損失は、当該者が

予防管理を要すると決定する栄養欠乏危害を招くことがある。乾燥したネコ、イヌ、および齧歯類
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向け食品に承認された線量のガンマ線は、ビタミンAの大幅な減少の原因になることが知られてい

る (Ref. 16)。照射されたキャットフードは、一定の状況下でネコの神経系疾患の発症に関係してい

る (Ref.18)。 

 

4.5.2 プロセス管理としての時間および低温の使用 
 

温度は、細菌の増殖に影響する必須の要因である。細菌の成長は、約 23°F (-5°C) から194°F (90° 

C) までの広い範囲の温度で発生しうる。 

 

高温菌は131°F (55°C)を上回る温度で成長する。中温菌（例：サルモネラや大腸菌）は室温程度で

成長する。低温菌は冷蔵温度程度で成長する。好冷菌（例：リステリア・モノサイトゲネス）は、

冷蔵温度で成長が可能であるが、最適な成長温度は中温の範囲にある。表 4-6では、4タイプの細

菌を成長温度範囲に基づいて記載している。 

 

表4-6 微生物の成長に関する温度範囲 

 

 

群 
最低成長温度 °F 

(°C ) 

最適成長温度 °F 

(°C ) 

最高成長温度 °F 

(°C ) 

高温菌 104 - 113 (40 - 45) 131 - 167 (55 - 75) 140 - 194 (60 - 90) 

中温菌 41 - 59 (5 - 15) 86 - 113 (30 - 45) 95 - 117 (35 - 47) 

低温菌 23 - 41 (-5 - +5) 54 - 59 (12 - 15) 59 - 68 (15 - 20) 

好冷菌 23 - 41 (-5 - +5) 77 - 86 (25 - 30) 86 - 95 (30 - 35) 

 

一般に温度が（正常な成長範囲内で）より高いほど、微生物の成長はより急速である。注目される

のは温度だけではない。最小限化されるべき成長を可能にするのは、温度への暴露の合計時間であ

る。最も一般的な推奨事項は、食品を41°F (5°C)未満の冷蔵状態で保管することである。 

 

冷蔵 
 

多くの病原性細菌の成長を管理するのに、冷蔵は功を奏する。しかし、一部の病原体と同様に、リ

ステリア・モノサイトゲネスは冷凍に近い温度で成長することができる。冷蔵には、腐敗と酸敗臭

を結果として生じる生物的および化学的プロセスの進行を鈍化させるという付加的利点がある。 

 

貯蔵期間における低温維持は、氷、化学冷却剤ゲルパックおよび機械的乾燥冷蔵（例：クーラー

内）などのいくつかの方法で達成することができる。適正量の氷またはゲルパックがあれば、氷ま

たはゲルパックによる低温の維持が有効であると言える。ゆえに当該者は、適正量の氷またはゲル

パックが常に動物向け食品の周りにあることを保証するべきであり、温度計または温度記録装置に

よって温度をモニタリングするべきである。 

 

クーラーでの機械的乾燥冷蔵貯蔵のために、周囲温度を製品温度と関係させることができるなら

ば、貯蔵エリアの温度モニタリングは、製品温度が維持されていることを保証するものとなる。ク

ーラーのモニタリングは、記録計温度計チャート、最高表示温度計、および高温アラームなどの継

続的なモニタリング装置を使って一般的に行われている。 
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時間／温度 

 

冷蔵貯蔵することが意図されている食品が冷蔵されないと、食品の温度は徐々に上昇し、特定の病

原体に特有の成長範囲と関連した温度に達しうる。微生物がそれらの新しい環境に順応すると、細

菌性病原体は、成長がほとんどあるいは全く生じないような、遅滞期を脱する。製品温度が成長範

囲に接近すると、病原体は個体数が増加する、いわゆるログフェーズ に入る。冷蔵することが

意図されている動物向け食品にとって、目的は、ログフェーズでの偶発的事故を予防し、理想

的には病原体をそれらの遅滞期に保持することである。我々は懸念される温度範囲 (41°F (5°C) 

から135°F (57°C)) を危険ゾーンと呼ぶ (Ref. 19)。様々な病原体には様々な温度での様々な成長率が

あり、成長率は動物向け食品とその固有の特性のタイプからの影響を受ける。ゆえに、動物向け食

品が危険ゾーンで安全に保管されうる実際の最大時間は、存在する病原体のタイプとその成長を

後押しする動物向け食品の能力を含めて、多くの要因に依存する。 

 

加工の間の時間と温度の管理は、生産段階における動物向け食品（原料と材料を含む）の時間およ

び温度暴露に関する情報に係ることから、貯蔵段階よりも複雑であると言える。動物向け食品のロ

ットをマークし、それらがどれくらいの期間にわたって非冷蔵温度に置かれるかを追跡する、冷蔵

加工室の温度をモニタリングする、または様々な生産フェーズの間に動物向け食品の温度をモニタ

リングするといった様々な方法により、当該者は加工の間に時間と温度を管理することができる。 

 

調理後の冷却 

 

調理後の冷却は、ヒト向け食品の場合、その安全に影響する重要な機能であると言える (Ref. 

19)。調理後の冷却は、調理されるが、それでも冷蔵を要する動物向け食品（例：常温保存が可能

ではないペットフード）にも重要であると思われる。動物向け食品のタイプと原材料に応じて、調

理済みの動物向け食品であっても、その中にはまだ生存できる病原菌がいる場合もある。特に耐熱

性病原体（リステリア・モノサイトゲネスやボツリヌス菌の芽胞など）は、時に調理プロセス

を生き延びる場合がある。しかし、当事者が、適用したプロセスによる管理に適した指標病原体

を選び、管理を妥当性確認した場合には、そうとも限らない。 

 

芽胞形成性病原体（ボツリヌス菌など）の芽胞は、存在していれば、通常は圧力下でのみ達成され

うる温度が芽胞を不活性化するのに必要なことから、調理プロセスに耐えることができる。こうし

た芽胞は、成長可能な温度（通常 135°F (57°C)未満）まで製品温度が下がると発芽し始める。動物

向け食品で温度の誤用が生じれば、病原性の芽胞が発芽して成長するおそれがあり、結果として生

じる細胞は、ほとんどの腐敗細菌（時には増殖をめぐって競合する場合もある）が調理プロセスに

よって除去されているという事実により毒素を産生するおそれもある (Ref. 19)。 

 

調理プロセスが芽胞を不活性化するのに適切（すなわち熱と圧力）ならば、冷却ステップは重要

点にはならない。しかし、動物向け食品は不適切な取り扱い、濃縮物または水滴、あるいは他の動

物向け食品との接触の結果として、冷却プロセスの間に再汚染される可能性がある。 

 

冷凍 
 

冷凍貯蔵の間に、動物向け食品の中で生存可能な多くの微生物の数は減少するであろう。しかし、

一部の微生物は、冷凍貯蔵の間も、依然として長期間にわたる生存が可能である。 

ほとんどのウイルス、芽胞菌、および一部の細菌細胞は、冷凍状態でも変わらずに生き延びる。他

のいくつかの微生物（例：トキソプラズマなどの寄生性原生生物）は、一般に、ウイルスや細菌よ

りも冷・解凍プロセス（すなわち、冷凍、冷凍貯蔵、または解凍）に対する感受性が高い。このこ

とから、冷凍と冷凍貯蔵は、様々な動物向け食品の中の原生生物を不活性化するのに好適な方法で
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ある(Ref.  7)。動物が、解凍後の動物向け食品を生で食べる場合があるならば、これは特に重要で

ある。しかし、冷凍は、サルモネラ属、リステリア・モノサイトゲネス、および病原性大腸菌など

の病原体を著しく最小限化するための予防管理とみなされるべきではない。 

 

4.5.3 プロセス管理としての製品配合の使用 
 

本章のこのセクションで、我々は配合プロセス管理として頻繁に使用される2つの主要要因、awお

よびpHについて論じる。また、配合プロセス管理としての防腐剤の使用についても議論する。 

 

水分活性 (aw) 

 

微生物には、成長のためだけでなく生存のためにも水分が必要である。動物向け食品の安全に関連

する2つの尺度が、平衡相対湿度(ERH) と awである。水分活性は有機体の水分の利用可能性を指

す。一般に、微生物はawが低い時よりもawが高い時に、生存してよく成長する。 

 

当該者が純水の密閉容器を持っていれば、水上の空気は時間とともに水蒸気によって飽和させ

られる。飽和時の空気のERHは100%であり、水の1.0のawに等しい。したがって、純水のawは1.0

である(Ref. 20)。 

 

動物向け食品は水よりも複雑なシステムを表しており、水は動物向け食品の構成要素と結合するこ

とができるので、動物向け食品の中のすべての水が微生物に利用可能なわけではない。したがっ

て、動物向け食品のawは1.0未満である。 

 

水分活性は、溶液における水の蒸気圧と直接関連している。密閉容器内の溶液上の空気のERHを測

定することによって、awを決定することができる。 

パーセンテージで表された平衡相対湿度を100で割ると、awに等しくなる。 

 

aw  = ERH/100 

 

または、同じ温度で純水上の水蒸気の分圧(po)で割った動物向け食品上の水蒸気の分圧(p)にも等し

い (Ref. 21)。 

 

aw   = p/po 

 

動物向け食品のタイプはawにおいて多様であり、awに基づいて次の3つのカテゴリに分類できる。

動物向け湿潤食品 (aw が0.85を超える)、動物向け中間水分食品 (aw が0.60から0.85の間)、および動

物向け低水分食品(aw が0.60未満)。awに応じて、動物向け食品は、病原体を著しく最

小限化するために追加の予防管理を必要とする場合もある。湿潤な動物向け食品

は、病原体の成長を管理するために、冷蔵の他に、熱処理、酸性pH、または防腐剤などの別の管

理も必要とするであろう。動物向け中間水分食品は、病原体を管理するために冷蔵を必要としな

いであろうが、主に公募とカビによる腐敗により、貯蔵寿命は制限される場合がある。低awは非

常に重要であるけれども、動物向け中間水分食品の細菌学的安定性は、低pH、化学防腐剤、熱処

理、またはこれらの組み合わせといった、aw以外の要因に依存することが多い。低水分動物向け

食品は、適正に貯蔵されていれば、冷蔵されなくても貯蔵寿命は長い。表4-7は、動物向け食品

をawに基づいて3つのカテゴリに分類した、動物向け食品のタイプの例を示している。 
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表4-7 水分活性 (aw) に応じた動物向け食品タイプの例 

 

水分活性 カテゴリ 動物向け食品タイプ 

 

0.85を超える 動物向け湿潤食品 

冷蔵および冷凍ペットフード生

鮮の肉と魚 

新鮮な果物と野菜 

 

 

0.60から0.85の

間 動物向け中間水分

食品 

ソフトまたは半湿潤なペッ

トフード 

乾燥ペットフード（例：穀物）  

イヌ用ビスケットトリート 

乾燥醸造かす 

糖蜜 

 

0.60未満 動物向け低水分食品 

固形コーンシロップ 

押し出し小麦ペレット 

全卵粉 

 

中間および低awの動物向け食品タイプの一部は、元来にawが低い（例：糖蜜）。そのような動物

向け食品タイプについては、awが加工の間に管理される必要がないので、ここでは取り上げない。

乾燥したペットフード（穀物）、ペレット状家畜向け食品、および醸造かすのような、他の中間お

よび低awの動物向け食品は、元々高awであったものが、加工を通して低下したawになる。本章のこ

のセクションでは、このようなタイプの動物向け食品を中心に取り上げる。 

 

水分活性の管理 

 

動物向け食品の水分活性を低下させるには、次の2つの主要な方法がある。(1) 製品配合 （例：プ

ロピレングリコール（キャットフードにおけるものを除く）と塩などの湿潤剤を追加することによ

る）、および (2) 脱水（乾燥）。本章のこのセクションでは、製品配合による水分活性の低下に

ついて論じる。脱水・乾燥の詳細についてはセクション4.5.4を参照。 

 

すべての有機体には、成長に関して最低、最適、および最高の aw がある（病原体の成長に関す

る最低aw については表4-8を参照 (Refs. 22および23)）。酵母とカビは、最低水準のawで成長する

ことができる。しかし、0.85は、一般に細菌性病原体の成長に関して安全な遮断レベルと考えられ

る  (Ref. 24)。 
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表4-8 病原菌の成長に関する最低水分活性 

 

 

病原菌 
最少 aw  

（塩を使用） 

サルモネラ属 0.95 

リステリア・モノサイトゲネス 0.920 

病原性大腸菌 0.950 

ボツリヌス菌 0.935-0.970 

 

当該者が動物向け食品の安全のためにawのマネジメントとして製品配合を用いるアプローチには、

2つの基本的な方法がある。一つのアプローチは、動物向け食品において十分に低いawを確保する

ための科学的に確立されたプロセス管理に厳密に従うことである。他のアプローチは、望ましいaw

を実現する能力のある当該者独自のプロセス管理を開発すること、および完成製品のサンプルを入

手して、サンプルでawに関する試験を行うことによって、その適切性を保証することである。 

 

湿潤な環境への暴露は、予防管理に役立つようなawの能力に影響を与える。当該者がawに依拠する

場合には、貯蔵条件、特に環境における水からの防護を考慮する。例えば、雨漏りのする屋根

は、貯蔵されている植物性タンパク質食物を湿らせて、病原体の成長を後押しする可能性のある

awを食物に招いてしまう。 

 

酸性度 (pH) 
 

pHという用語は、酸度とアルカリ度を説明するために使われる数値スケールを指す。pHは水素イ

オンの濃度を反映し、モル／リットルにおける水素イオン濃度の対数に負号をつけたものとして数

学的に表示される。pHスケールの範囲は0-14までであり、0-6が酸性、7が中性、8-14がアルカリ

性（塩基性）である。 

 

pH = -log[H+] 
 

微生物は一定のpHレベルにおいてのみ成長することができる。pHを下げることは、細菌を死滅

させる方法というよりも、細菌の増殖を抑制する方法である。長期間にわたって低pHで保持され

ると多くの微生物は死滅するであろうが、一部の病原菌、特に病原性大腸菌は、その成長が抑制さ

れても、長期間にわたって酸性条件に耐えることができる。細菌性病原体の成長を抑制するための

pH値に関する詳細は、表4-9を参照 (Ref. 25)。 
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表4-9 病原菌の成長を抑制するpH値 

 

病原菌 pH 未満 pH 超 

サルモネラ属 3.8 9.5 

リステリア・モノサイトゲネス 4.39 9.4 

病原性大腸菌 4.4 9 

ボツリヌス菌 4.6 8.5 

 

酸性化 

 

酸性pHは多くの細菌の成長を抑制することができるので、動物向け食品の酸性化は配合プロセス

管理として用いることができる。酸性化は低酸性動物向け食品（すなわちpH4.6を上回る食品）へ

の酸の直接添加である。動物向け食品を酸性化するために使うことができる様々な酸（酢酸、乳

酸、およびクエン酸など）がある。 

 

酸を動物向け食品に添加するために使用できる異なった方法がいくつかある。一つの方法は直接酸

性化と呼ばれるもので、あらかじめ決定された量の酸と低酸性の動物向け食品が、生産の間に個々

の完成した製品容器に追加される。この方法では、加工業者が動物向け食品における酸性の比率を

管理することが重要である。酸性化の別の方法はバッチ酸性化である。名前が示しているように、

酸と動物向け食品が、大きなバッチにおいて混ぜられて、均衡に保たれる。その後、酸性化した動

物向け食品が包装される。動物向け食品における病原微生物を著しく最小限化するために酸性化を

用いる場合、当該者はその動物向け食品を酸性化するためのプロセスを妥当性確認しなければなら

ない (21 CFR 507.47を参照)。 

 

発酵 

 

動物向け食品での細菌発酵の間に、酸産生細菌は乳酸を作り出して食品のpHを低下させる。細菌の

発酵によってpH4.6未満まで発酵した動物向け食品の例として、低水分サイレージと貯蔵牧草が挙

げられる。こうした発酵活動の多くは農場で発生し、21 CFR 1.227における「農場」の定義に適合

する作業は、PCAF規則から免除されている (21 CFR 507.5(a)を参照)。 

 

防腐剤 
 

微生物の成長を予防するために防腐剤を使うことができる―例えば、熱処理されていない、または

動物向け食品がユーザーによって貯蔵、配送、小売、および保管される状態の下で、動物向け食品

の中で繁殖することが可能な非病原性微生物（腐敗微生物など）の栄養細胞を死滅させるのに十分

な範囲まで熱処理されていない動物向け食品で使われる場合。防腐剤はタンパク質の変質、酵素の

抑制、あるいは微生物の細胞壁または細胞膜の改変または破壊をもたらす。一般的に化学防腐剤と

しての使用が安全であると認識されている物質（GRAS）のリストは、21 CFRパート582、サブパ

ートDで入手可能である。 

 

4.5.4 プロセス管理としての脱水／乾燥の使用 
 

米国では、生物的危害に関するプロセス管理としての脱水に、以下の3つの主要な方法がある。 
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• 強制空気乾燥 – 穀類や豆のような固体の動物向け食品に使用される 

• スプレー乾燥 –乳、血液、血しょうのような液体と半液体に使用される 

• フリーズドライ – 一部の未加工ペットフードのような動物向け食品の限られた選抜品に

使用される 

 

脱水／乾燥動物向け食品は、その低awにより通常常温保存可能と考えられるので、しばしば、非冷

蔵で貯蔵および配送される。常温保存の可能な脱水／乾燥動物向け食品の例としては、冷凍乾燥し

た未加工ペットフード、粉乳を含み、スプレー乾燥動物血液、ならびに乾燥穀物および大豆が挙げ

られる。 

 

当該者がプロセス管理として脱水／乾燥を用いる場合、動物向け食品が、貯蔵と配送の予見される

条件の下で動物向け食品の再水和作用を防止する包装材料を必要とするかどうかを決定するべきで

ある。さらに、完成した動物向け食品の包装と密閉包装は、貯蔵と配送の間に動物向け食品を湿

気にさらすおそれのある深刻な欠陥がないようにするべきである。 

 

脱水プロセスの使用は、動物向け食品の劣化を防止または著しく最小限化するための効果的な方

法であると言える。動物向け食品の劣化は、一般に動物向け食品に関連する食味または栄養価の

損失を含む。動物は多くの場合、長期間にわたって同じ材料を含む同じ食品を与えられるので、こ

の劣化は安全上の懸念となりうる。不十分な量の栄養分しか含んでいない動物向け食品の食品拒絶

または消費は、生産性の低下または健康上の問題を招くおそれがある。 

 

4.6 化学的危害に関する予防管理 

 

4.6.1 栄養欠乏および栄養毒性に関する予防管理 
 

第3章で論じられているように、栄養欠乏または毒性は、動物向け食品に関する化学的危害と見

なされており、FDAはこのタイプの化学的危害による動物向け食品のリコールの歴史を把握して

いる。施設、動物向け食品のタイプ、および対象となる動物種（およびライフステージ）に応じ

て、当該者は、既知または合理的に予見可能な栄養欠乏または毒性危害が予防管理を要するもので

あると決定してもよい。 

 

多くの栄養欠乏または毒性の危害は加工の前または最中に発生する。例えば、対象となる種または

ライフステージに関する動物向け食品の初期レシピ／配合における計算ミス、ケアレスミスによる

動物向け食品のバッチへの誤ったミネラル混合物の添加、または効果についての説明の不履行によ

り、一部の加工手順（動物向け食品のLACF熱加工または照射など）はある種の栄養素を付帯す

る。プロセス管理の実施は、多くの栄養欠乏または毒性の危害に適切であろう。栄養欠乏または毒

性に関する予防管理は多様であると言えるが、我々は若干の例について説明する。 

 

動物向け食品の必須栄養素は、対象となる動物種（およびライフステージ）に必要なレベルで現存

する必要があり、栄養欠乏または毒性危害を招くような、低いレベルや過剰なレベルで現存しては

ならない。例えば、既知または合理的に予見可能な栄養欠乏または毒性の化学的危害は、ビタミン

Dに関係している。動物向け食品の過去のリコールは、ビタミンD過剰によるものとビタミンD欠

乏の両方を含む（第3章のセクション3.4.2を参照）。当該者が、当該者の動物向け食品におけるビ

タミンDの欠乏または毒性を、予防管理を要する危害として特定した場合、予防管理は製造手順

に依拠し、複数のタイプの管理を含む可能性がある。一つの管理は、具体的な種（およびライフ

ステージ）に適した栄養レシピ／配合を確保することであると言える。動物栄養士または同様に

訓練を受けた個人が、レシピ／配合を策定するべきである。もう一つの管理は、動物向け食品製

造機器に均質な動物向け食品を生産する能力があることを保証するものであると言える。例え
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ば、製造業者が推奨する材料の最小量では満たされない大きなミキサーは、動物向け食品の少な

いバッチを適正に混合できないかもしれず、その結果、動物向け食品の全体にわたってビタミン

D が均一に分布しないことになりかねない（すなわち、ある部分では不足し、他の部分では過剰

になる）。 

 

チアミン不足は、LACF製品として熱処理されるキャットフードに関する既知または合理的に予

見可能な化学的危害である。当該者がLACF熱処理を経るキャットフードを製造している場合、チ

アミン不足を、予防管理を要する化学的危害と特定するべきである。あるプロセス管理が、加工の

間の損失を説明してキャットフードに特別なチアミンの添加を含むことができる。必要かつ適切で

あると考えられる頻度での、加工されたキャットフードのチアミンレベルについての試験の実施

は、追加的なプロセス管理であり、あるいは特別なチアミンの添加が効果的であると確認する検証

活動は効果的であると言える。 

 

銅の過剰は、ヒツジ向け食品に関する既知または合理的に予見可能な化学的危害である。当該者

が、ヒツジには有毒と思われるレベルで銅を必要とする牛の食品を製造していて、同じ機器でヒ

ツジの食品も製造している場合、銅の過剰を、予防管理を要する既知または合理的に予見可能な

栄養毒性危害と特定するであろう。当該者が実施できる予防管理は、動物向け食品生産のシークエ

ンシングとウシ向け食品の生産後の機器の適切なフラッシングの組み合わせである。シークエンシ

ングは、ヒツジ向けのどの食品もウシ向けの食品に先がけて製造されることを保証するものであ

る。当該者は追加の管理を実施することができるので、従業員による軽率な混合が発生せず、銅

を含む適正なミネラルサプリメントが適切な動物向け食品（ウシ対ヒツジ）に添加されること

を保証できる。また、ウシ向け食品（銅がより高いレベルになる）の袋がヒツジ向け食物とし

て誤ってラベル付けされないように保証するために、完成した動物向け食品のラベル付けの管

理手順を追加することができる。 

 

当該者が微量養素またはミネラルのプレミックスを購入していて、そのプレミックスに栄養欠乏ま

たは毒性危害を特定した場合、栄養欠乏または毒性危害を管理するために、当該者はプレミックス

を分析して、それが仕様書に適合していることを保証することができる。または、当該者がプレミ

ックスにおける危害を管理するために、供給業者に依存する受入施設であるならば、リスクに応じ

たサプライチェーン・プログラムを策定し、実施しなければならない (21 CFR 507.105を参照)。当

該者のサプライチェーン・プログラムは、承認された供給業者が危害に関して特定のロットのプレ

ミックスを試験し、当該者がレビューまたは評定しなければならない分析証明書または他の文書を

当該者に提供することを可能にする (21 CFR 507.115(a)(4)を参照)。 

 

当該者は、具体的なCGMPをある種の栄養欠乏または毒性に関する当該者の予防管理として特定す

ることができる。当該者がこれを実行すれば、具体的なCGMPは、必要な予防管理マネジメント

構成要素(21 CFR 507.39を参照)とともに、当該者の予防管理(21 CFR 507.31を参照)として、当該

者の食品安全計画に盛り込まれなければならない。 

 

4.6.2 マイコトキシンに関する予防管理としての乾燥および貯蔵方法 
 

マイコトキシンは、圃場で、および貯蔵の間に、未加工農産物（例：小麦やトウモロコシなどの穀

物、ピーナツ、果実、および木の実など）に感染して増殖しうる、ある種の菌類（例：カビ）によ

って産生される有毒な代謝産物である（第3章、セクション3.4.1を参照）。貯蔵と輸送の間に毒素

を生じる菌類の成長は、作物の不適切な乾燥もしくは雨または凝縮による再湿潤によって強化さ

れる可能性がある。したがって、適正な乾燥および適切な貯蔵条件の維持は、貯蔵においてカビ

の成長とマイコトキシンの産生を著しく最小限化または防止することができる予防管理である。 

 

未加工農産物がカビの成長を支えるかどうかを決定する最も重要な環境要因は、明らかに温度、湿
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度、および時間である。貯蔵において、これらのパラメータの各々は、未加工農産物におけるカ

ビの成長を防止するために操作されうる。湿度の管理は、カビの成長を防止するための主要な予

防管理である。低温の貯蔵は一部の条件においてカビの成長を抑制するのに役立つ可能性がある

が、未加工農産物の大規模な貯蔵は、一般に温度調節を備えていない建物で行われる。したがっ

て、低温の貯蔵は、一般に未加工農産物の貯蔵におけるマイコトキシンの予防管理ではない。 

 

4.6.3 薬品のキャリーオーバーに関する予防管理としてのシークエンシングお

よびフラッシング 
 

施設が、あるタイプの動物向け食品を製造する専門の機器を備えていなければ、シークエンシング

とフラッシングが、薬品のキャリーオーバーを防止または著しく最小限化するために使用すること

のできる手順である。 

 

シークエンシングは、交差汚染の可能性を最小限化するために、ある種の薬品（例：イオノホアま

たは他の抗菌剤）を含む動物向け食品の生産が、非薬用動物向け食品の生産の後に行われるように

スケジュールを組むことに係る。 

 

フラッシングは、生産の後に機器内または表面に残存している可能性のある薬品または動物向け食

品を除去するのに役立つ方法である。フラッシングは、機器に残存するいかなる薬も除去するため

に、薬用動物向け食品のバッチの生産後に、製造機器および関連する取扱設備（例：コンベア）を

通して材料を動かすプロセスである。トウモロコシ、ダイズミール、およびピーナツの殻などの

研摩性のあるフラッシング素材は、高脂肪含有量のある、または機器に固着する可能性のある糖

蜜を含む薬用動物向け食品を製造する際に役立つ。フラッシングは、施設と製造された動物向け

食品に応じて、一日の終わりまたは始まりよりも多い頻度で実施される必要がありうる。 

当該者は、予防管理として使うための当該者のフラッシング方法について、21 CFR 507.47におけ

る妥当性確認要件を順守しなければならない。 

 

薬用飼料工場では、動物向け食品衛生と動物向け食品安全の原則について要求される従業員ト

レーニング (21 CFR 507.4(b)(2)を参照)に、施設で使用される薬品とこれらの薬品が非薬用動物向

け食品と交差汚染した時に、動物に疾病または負傷が生じる可能性に関する情報を取り入れるべき

である。 

 

4.7 物理的危害に関する予防管理 

 

4.7.1 金属危害に関する予防管理 
 

加工における金属間接触は、金属破片を製品にもたらす可能性がある。例えば、金属破片は機

械的切断や混合作業の間に破損する可能性がある。一部の金属機器は、ワイヤメッシュベルトな

どの破損または脱落する可能性のある部品を備えている。当該者は、物質的な分離手法（例：磁

石、ふるい、スクリーンふるい）、電子またはエックス線の金属探知装置を用いて、また、損害の

兆候について定期的にリスクのある機器を検査して、金属危害を管理することができる。 

 

物質的な分離手法の有効性は、動物向け食品の性質に依存する。例えば、これらの手段は、液体、

粉、および金属破片が埋め込まれないような同様の動物向け食品材料と完成した動物向け食品にお

いて効果的である可能性が高い。 

 

電子金属探知機の使用は、特に検出が困難なステンレス鋼については複雑である。動物向け食

品中の金属物の配向は、それを検出する機器の能力に影響する。例えば、検出器が適正に較正され

ておらず、直径0.08インチ（2 mm）の球を検出するように設定されている場合、検出器を通る際
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のワイヤの配向に応じて、直径ではより小さいものの、最高0.9インチ（24 mm）までの長さのス

テンレス鋼ワイヤを検出することに失敗するかもしれない。周囲湿度または製品酸度などの加工条

件は、製品の伝導率に影響し、検出器が適正に較正されていない限り、金属含有物を被覆する可能

性のある干渉信号を発生させるかもしれない。当該者は、かかる機器を較正および使用する場合、

これらの要因を考慮するべきである。 

 

金属検出にはエックス線機器も使用することができる。そのような機器を使う一つの利点は、エック

ス線がガラスの破片などの非金属異物を検出することができることにある。 

 

また、予防管理には、機器の定期保守と動物向け食品への金属破片の導入を起こす可能性のあ

る損傷についての処理装置の定期試験を盛り込むことができる。当該者は特に、のこぎり刃など

の壊れやすい機器または金属同士が接触し合う機器をよく調べるべきである。この戦略の成功

は、検査する機器の性質と検査の頻度に、大筋で依存する。しかし、このアプローチは必ずしも

すべての場合に金属破片が製品に混入することを防止できないであろうが、当該者が、金属破片に

さらされたかもしれない製品を分離することを可能にする場合もある。目視で破損したか、または

行方不明になった部品について機器を検査することは、帯のこぎり、小さな軌道のミキサー、お

よびワイヤメッシュベルトなどの比較的簡単な機器においてのみ可能かもしれない。一部が容易

には見えないかもしれない部品を多く含む、より複雑な機器は目視検査に適していない場合が多

く、当該者は金属検出または物質的な分離手法などの管理を用いるべきである。 

 

4.7.2 ガラス危害に関する予防管理 
 

割れるおそれのあるガラス製の頭上にある照明設備と電球の下で加工が行われる場合、ガラスの

破片が動物向け食品に混入する可能性がある。重い傷害（例：消化管の裂傷または貫通および窒

息）を引き起こす可能性があるこれらのガラスの破片を、動物が摂取するかもしれない。電球、付

属品、天窓、または調製のいずれかのステップで動物向け食品がさらされるようにぶら下がってい

る他のガラス製品は、ガラスの破損による動物向け食品の汚染を防ぐために飛散防止型でなければ

ならない (21 CFR 507.17(b)(5)を参照)。当該者が、ガラスの破片を施設において既知または合理

的に予見可能な物理的危害と特定した場合、前提条件プログラム（例：CGMP）の使用を通し

て破片に対処することができる。 

 

4.7.3 硬質プラスチックに関する予防管理 
 

硬質プラスチックは、用具と機器（例：スコップ、バケツ、パドル、ふるい、およびスクリーンふ

るい）が摩耗した場合、加工の間にいつでも動物向け食品に混入する可能性がある。通常の使用と

加工も、時間の経過とともにこれらの用具または機器を摩耗させて、その結果、劣化、亀裂を生

じ、破損させる場合がある。予防対策として、施設の隅々まで、プラスチックの亀裂について定期

的に調査することが重要である。プラスチックは受入材料（例：レンダリング製品における動物の

認識票、または元来ヒト向け食品を対象としていたが、動物向け食品に使われるようになった製品

の包装材料）にも使われている可能性がある。受領時または製造の間に動物向け食品に硬質プラス

チックが入るのを著しく最小限化または防止するために使用可能な予防管理には、動物向け食品を

視覚的に検査し、物理的な分離手法（例：ふるいやスクリーンふるい）を使うことが含まれる。 

 

4.7.4 危害になりうる動物向け食品の条件に関する予防管理 
 

動物に疾病または傷害を起こしうる動物向け食品の条件には、動物向け食品の物理的、機械的、お

よび他の特徴（例：粒度、硬さ、表面粗さ、消化性、および水分を含んだ時に軟化する能力）が含

まれる。予防管理は、動物向け食品のタイプと当該者が予防管理を要すると決定した動物向け食

品に特有の条件によって変わる。 
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当該者が、粒度（例：あまりにも小さいか、あまりにも大きい）が予防管理を要する動物向け食品

危害の条件であると決定した場合、当該者は、プロセス管理を通して粒度に対処することができ

る。当事者が製造の間に粒度を減少させている場合、当該者のプロセス管理は、プロセスが望まし

い粒度を、例えばハンマーミルのスクリーンサイズの選択を通して達成することを保証する。 

 

当該者が特定する可能性のある動物向け食品危害の別の条件は、過度の硬さまたは消化性の悪さで

ある。レシピ／配合と製造プロセスは、動物向け食品の硬さ、および／または消化性に影響を与え

る可能性がある。例えば、デンプンは栄養価のために、そして増粘剤として動物向け食品に用いら

れる。デンプンがゼラチン化される時、デンプンの化学物質構造は、デンプンの中のグリコシド

結合への唾液アクセスにおいて消化酵素をもたらして、変更される。酵素は咀嚼の間に動物向け

食品をやわらかくし、動物が飲み込むことをより容易にする。当該者が湿った時に軟化する能力の

なさを、当該者の動物向け食品に関して予防管理を要する動物向け食品危害の条件と特定した場

合、デンプンが当該者の仕様（例：ヨウ素価、可溶性、および粘度）を満たしていることを保証

するためにサプライチェーン・プログラムを用いることができる。また、デンプンをゼラチン化

するために製造プロセスに頼ってもよい。この状況において、当該者は、不消化性の動物向け食

品を著しく最小限化または防止するためにデンプンの容認できるゼラチン化を保証するプロセ

ス管理を実施する必要があると決定してもよい。当該者のプロセス管理は、食品のデンプンを

ゼラチン化するのに必要な加工（例：温度、時間、圧力、および湿度）のパラメータを含む。 

 

4.8 衛生管理 

 

衛生管理には、施設が、従業員の取り扱いにより環境病原体などの危害や生物的危害を著しく最小

限化または防止するのに十分な衛生状態において維持されていることを保証するための手順、方

法、およびプロセスが含まれる。衛生管理は、(1) 用具と機器の動物向け食品接触面を含めた動物

向け食品接触面の清潔さ、および (2) 不潔な物から、人員からの動物向け食品、動物の食品包装素

材、および他の動物の食物接触面までの、そして原産物から加工された製品までの交差汚染の防止

に関して、施設と動物向け食品に適した手順、方法、およびプロセスを含まなければならない。

21 CFR 507.34(c)(2)を参照。 

 

CGMPが、プラントの衛生の要件を含むことを思い出すこと(21 CFR 507.19を参照)。これらの要件

は機器、用具、建物、構造、および付属品の清潔さに適用可能である。これらのCGMP要件を順守

するために、当該者の施設でクリーニング手順は定期的に、しばしば毎日、行われるべきである。

衛生を容易にするために、機器と用具のデザインと構成に関する要件がある (21 CFR 507.22(a)を

参照)。 

 

当該者の施設で大掃除のために使われる衛生手順、方法、およびプロセスのいくつかは、CGMP要

件を順守するために実行されうる。他の衛生手順、方法、およびプロセスは、生物的危害を著しく

最小限化または防止するために使用されるならば、衛生管理であると言える。当該者は、どの危害

が危害分析を通して衛生管理を要するかを決定する。例えば、予防管理を要すると決定したリス

テリア・モノサイトゲネスなどの生物的危害があるならば、一般的な施設清掃に加えて衛生管理

が必要であると言える。衛生管理は清掃であり衛生的であり、リステリア・モノサイトゲネスを著

しく最小限化または防止するために、当該者は用具と機器の動物向け食品接触面上で実施する。清

掃と衛生化が衛生管理として使われるため、それらは21 CFR 507.39における予防管理マネジメン

ト構成要素に左右される。 

 

効果的な衛生管理について、当該者は最初に、CGMP要件を順守するために適所に備える清掃手

順、方法、およびプロセスを評価するべきである。すべての表面がアクセスおよび掃除されうる

ことは、衛生管理の効果的な適用にとって重要である (21 CFR 507.22(a)(1)を参照)。機器設計に関
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する検討考慮事項としては、分解のしやすさによって、すべての動物向け食品接触面に適正なアク

セスができ、完全な清掃と衛生を確保することが可能であるかどうかと同様に、機器にボディの中

空または不十分な溶接と継ぎ目が見られないかどうかなどの要因が挙げられる。設計上の検討事項

は、清掃と衛生の作業を容易にするために、動物向け食品施設の構造（例：床、壁、配管、および

天井）にもあてはまる。CGMP手順、方法、およびプロセスと衛生管理とのこのようなつながりの

ため、CGMP手順、方法、およびプロセスは時に前提条件プログラムと呼ばれる。我々の業界向け

ガイダンス235号: 動物向け食品に関する現行適正製造規範要件を参照 (Ref. 26)。科学情報と技術情

報の情報源も、衛生管理を確立する上で有益であるに違いない (Refs. 27, 28 および 29)。 

 

4.8.1 清掃戦略および衛生管理 
 

PCAF規則は「清掃」という用語を定義していない。本ガイダンスでは、土、動物向け食品の残留

物、汚れ、グリース、または他の好ましくない物の除去を意味するために「清掃」という用語を用

いる。清掃の手順、方法、およびプロセスは、一般に、施設の一般的な衛生プログラムの一部と考

えられる。PCAF規則は、病原体の栄養細胞を破壊するため、および他の多くの不適当な微生物を

大幅に減少させるために、動物またはヒト向けの製品またはその安全に悪影響を与えずに効果的な

プロセスによって清掃された表面を適切に扱うことの意味を「衛生化する」と定義する (21 CFR 

507.3)。清掃作業と衛生化作業は、多くの場合別々に―そして逐次―実施されるが、(蒸気システム

などの)一部のシステムは、表面を一度に清掃および衛生化する。我々は、そのようなシステムが

「衛生化する」の定義に適合するものと考える。 

 

当該者が用いる清掃手順とすべての衛生管理は、当該者の施設が乾燥または湿潤加工環境にあるか

どうかといった、施設の性質に基づいて変わる。 

 

表4-10は、加工環境（湿潤または乾燥）に応じて、土、食品残留物、汚れ、グリース、または他の

好ましくない物を除去するために用いることができる3タイプの清掃戦略について説明している。

表4-10は、これらの清掃戦略を用いる場合のいくつかの推奨事項も含めている。 
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表4-10 清掃戦略のタイプ 

 

清掃戦略 説明 推奨事項 

湿式清掃 水性および／または湿

った化学洗浄溶液を用

いる 

一般に湿潤加工環境で

用いられる 

可能な場合、最初にエリアまたは機器

を乾式清掃する 

必要に応じて水を使う 

必要なエリアのみで水を使う 

可能な場合、エアロゾル化が可能な方

法（例：高圧）で水を使うのを避ける 

動物向け食品の接触面が湿式清掃される

場合、必要に応じて、その後の使用前に

表面を完全に乾燥させる (21 CFR 

507.19(b)(1)を参照) 

管理湿式清掃 限られた量の水を使う 

 

一般に乾燥加工環境で

用いられる 

可能な場合、最初にエリアまたは機器

を乾式清掃する 

必要とされる量だけの水を使う 

清掃と衛生化のために機器の特定の部分

を計画エリアに移動させて、それらを乾

燥した製造エリアに戻す前に乾燥させる 

動物向け食品の接触面が湿式清掃される

場合、必要に応じて、その後の使用前に

表面を完全に乾燥させる (21 CFR 

507.19(b)(1)を参照)、完全乾燥は管理湿

式清掃の直後に行われるべきである 
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清掃戦略 説明 推奨事項 

乾式清掃 水を使わない残留物

（例：動物向け食品

の粒子や塵）の物理

的除去 

 

一般に乾燥加工環境で

用いられる 

残留物を掃き、ブラッシングし、こすり、

水洗いするか、電気掃除機で吸引するなど

の作業により、動物向け食品の残留物を機

器表面と施設環境から除去する 

除去の間に動物向け食品の粒子を他の機器

またはエリアに拡散させないように注意す

る。 

圧縮空気は、動物向け食品の汚染を防ぐ

方法で用いられなければならない(21 

CFR 507.22(e)を参照)（例：動物向け食

品の中にまたは動物向け食品の接触面

に、汚れ、破片、または他の汚染物を吹

き飛ばさない） 

 

湿度管理は、好ましくない微生物と汚染を防止する上で重要である。例えば、水の存在が、環境

または不潔な食品の接触面からの製品汚染を引き起こし、病原体の成長を可能にするので、乾燥加

工環境における水はサルモネラ汚染に関して最も重要なリスク要因の一つである。当該者が管理湿

式清掃の必要があると決定した場合を除き、当該者が環境中のサルモネラは予防管理を要する危害

であると決定した場合は常に、乾燥状態を維持するべきである。乾燥したエリアに目視できる水

がある場合、または淀んだ水が乾燥したエリアがある場合に、潜在的な問題は生じる。サルモネ

ラは、湿った場所と淀んだ水が乾燥した場所の両方で発見される可能性がある。ゆえに、乾燥加

工環境における衛生管理の構成要素として、乾式清掃または管理湿式清掃の使用を検討するべき

である。 

 

湿潤加工作業では、一般に、湿式清掃方法を用いて清掃される。しかし、水の使用は、湿式清掃

される施設でさえ、最低限に抑えられるべきである。湿った床は、人や機器、そして通い箱やパ

レットなどの資材搬送アイテムの移動を通してリステリア・モノサイトゲネスの潜在的発生源にな

る可能性がある。排水管を含めて床を清掃および衛生化することは、環境にリステリア・モノサイ

トゲネスが定着する可能性を低減させるのに役立ちうる。リステリア・モノサイトゲネスは通常空

気感染しない。しかし、湿潤環境では、清掃作業に使われる高圧水ホースによるエアロゾルが環境

全体に広がり、ある表面（例：床）から別の表面（例：コンベア、テーブル、動物向け食品容器な

どの動物向け食品の接触面）までリステリア・モノサイトゲネスが広がる原因となる。清掃と衛生

化は、それらが、包装前に環境にさらされる可能性のある未加工ペットフードなどの動物向け食品

を生産している施設が、リステリア・モノサイトゲネスを管理する必要があると決定した場合に重

要な衛生管理となりうる。 
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衛生化が必要であると決定した場合、当該者は表面を清掃した後で、必要に応じて動物向け食品の

接触面や他のエリアを衛生化するべきである。当該者は、食品施設における使用の承認を含めて、

EPAに登録された（または他の国で同様に登録された）ラベルの使用手順に従って、すべての殺菌

剤を用いるべきである。 

 

リステリア・モノサイトゲネスとサルモネラに関する湿潤・乾燥加工環境の影響に関しての追加情

報については、第3章、セクション3.3.4を参照。 

 

4.8.2 交差汚染を予防するための衛生管理の使用 
 

本セクションにおいて前述のとおり、衛生管理は、不潔な物および人員から動物向け食品、動物向

け食品の包装材料、および他の動物向け食品の接触面への、そして原産物から加工製品への交差汚

染を防止するために、施設と動物向け食品に適した手順、方法、およびプロセスを含まなければな

らない。21 CFR 507.34(c)(2)(ii)を参照。 

 

表4-11は、不潔な物、人員、および原産物から加工済み動物向け食品への交差汚染を防止するため

に当該者が使用可能な作業について説明している。 

 

表4-11 交差汚染を予防するための衛生管理の使用 

 

方法 説明 

衛生ゾーンの 

設定 

原産物対生産中の未完成品対完成品、湿潤対乾燥、人員と素材のフ

ロー、空気バランスなどのプロセス業務の分離と隔離のための衛生

ゾーンの設定 

衛生ゾーン特有 

の清掃 

衛生ゾーン専用の清掃および衛生方法（衛生化を含む） 

 

衛生ゾーン設定の目的は、過渡的病原体が当該者の施設の要注意なエリアに侵入する可能性を低下

させることである。危害分析と当該者の施設および動物向け食品のタイプの考察の結果に基づき、

当該者は衛生ゾーン設定プログラムの必要性とその適用範囲を決定するべきである。衛生ゾーン設

定プログラムの必要性とその適用範囲の決定において、当該者は当該者のプラントの設計、包装、

人員および材料のフロー、ならびにすべての交差エリアを考慮するべきである。また、原料、通

気、サポートエリア、および施設で生じる他の活動からの潜在的汚染物も考慮するべきである。 

 

衛生ゾーンの設定は、家畜向け食品を生産している施設よりもペットフードの生産に適用される公

算が高い。例えば、ペットフードを生産する施設は、ペットフードが包装前に環境にさらされるお

それがある場合に、サルモネラ属またはリステリア・モノサイトゲネスによる交差汚染を防止する

ために衛生ゾーン設定プログラムを実施する必要があると決定することがある。 
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4.9 サプライチェーン管理 

 

サプライチェーン管理は予防管理の1タイプである (21 CFR 507.34(c)(3))。供給業者によって管理さ

れなければならない危害を管理するためにサプライチェーン・プログラムを実施するための要件

は、21 CFRパート507、サブパートEに示されている。 

 

サプライチェーン管理の要件は、プロセス管理または衛生管理の要件とは異なる。危害分析の結果

に基づいてサプライチェーン・プログラムが必要とされる場合、当該者はサプライチェーン・プロ

グラムの要件に精通していなければならない。21 CFR パート507、サブパートEにおけるセクショ

ンは以下の通りである。 

 

• サプライチェーン・プログラムを策定し、実施する要件 (21 CFR 507.105) 

• サプライチェーン・プログラムに適用可能な一般的要件 (21 CFR 507.110) 

• 受領施設の責任 (21 CFR 507.115) 

• 承認された供給業者を用いる (21 CFR 507.120) 

• 適切な供給業者の検証活動を決定する（活動を実施する頻度の決定を含む） (21 CFR 

507.125) 

• 原料や他の材料に関する供給業者の検証活動を実施する  (21 CFR 507.130) 

• 現地監査 (21 CFR 507.135) 

• サプライチェーン・プログラムを記録文書 (21 CFR 507.175) 

 

我々は、今後のガイダンスにおいてサプライチェーン・プログラムの要件を扱う予定である。 

 

4.10 リコールプラン 

 

予防管理を要する危害のある動物向け食品について、当該者は動物向け食品に関し、書面によるリコール

プランを策定しなければならない。書面によるリコールプランは、講じられるべきステップについて説明

し、施設に適するように以下の措置を実行するために、それらのステップを引き受ける責任を割り当てる手

順を含まなければならない。 

• 問題の動物向け食品を返却または廃棄する方法を含めて、回収される動物向け食品を直接的

受託者に直接通知する (21 CFR 507.38(b)(1)) 

• ヒトと動物の健康を保護するのに適切な場合、動物向け食品によって示されたいかなる危

害についても、公衆に向けて通知する (21 CFR 507.38(b)(2)) 

• リコールの実行を確認するために、有効性チェックを実施する (21 CFR 507.38(b)(3)) 

• 回収した動物向け食品を適切に廃棄する―例えば、再加工、リワーク、安全上の懸念を示さない

使用への転換、または動物向け食品の破棄を通して (21 CFR 507.38(b)(4)) 
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我々は、21 CFRパート7、サブパートC (セクション7.40から7.59まで) およびFDAの業界向けガイ

ダンス: 除去および修正を含めた製品リコールにおけるリコールに関する方針、手順、および業界

の責任についての我々の一般的なガイダンスを当該者が参照するように勧める (Ref. 30)。 

 

リコールプランを策定する際、慎重に計画を立案することで、リコールの効率を高めることができ

る。当該者は、リコールプランにおけるすべての手順の実行に関する責任を割り当てなければなら

ない (21 CFR 507.38(a)(2))。当該者は、氏名によって個人を指定するのではなく、役職に対して責

任を割り当てることを検討してもよい。当該者が人事異動を行う場合、役職に対して割り当てた

責任について、当該者の食品安全計画におけるリコールのセクションを更新する必要は生じな

い。多交替制を行っている施設の場合は、異なるシフトで働く可能性のある個人を当該者が待つ必

要が必ずしもないことから、当該者はより迅速にリコールを開始することが可能になるかもしれな

い。しかし、我々は当該者に、責任が割り当てられる役職に就いている各人がリコールの間に取ら

れるべきステップについて理解していることを保証するようにも勧めている。 

 

リコールにより当該者の運営とビジネスが成り立たなくなる可能性があるが、この破滅的な影響を

最小限化するために事前に講じることができるステップがある。 

 

• 陽性のロットを特定するために、およびすべての違反ロットの効果的なリコールを促進する

ために、動物向け食品を適切にコード化する。 

 

• 回収される製品の配置を円滑にするのに必要な動物向け食品の配送記録を保管する。貯蔵寿

命を越える期間にわたる記録や、商慣行の問題のような製品に予期される使用についての記

録を当該者が保管することが望ましい。 
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第5章  予防管理マネジメント構成要素の概要 

 

5.1 本章の目的 

 

本章で示されるガイダンスは、当該者が食品安全計画の一部である予防管理マネジメント構成要

素（PCマネジメント構成要素）を実施するのに役立つことを目的としている。21 CFR 507.39を参

照。当該者が危害分析を通して予防管理を要する危害はないと決定した場合、書面による危害分析

にその決定についても書き記さなければならないことに注意する (21 CFR 507.33(a)(2))。しかし、

当該者が予防管理および関連するPCマネジメント構成要素を策定する必要はないであろう。 

 

5.2 予防管理マネジメント構成要素の概要 

 

PCマネジメント構成要素には、モニタリング、是正措置および修正、検証活動（実施と有効性の

妥当性確認と検証を含む）、およびそれらの関連記録が含まれる。当該者の施設の動物向け食品安

全システムにおける予防管理とその役割の性質を考慮して、食品安全計画において特定された予防

管理の有効性を保証するために、適切なPCマネジメント構成要素を適用しなければならない。21 

CFR 507.39を参照。本章では、プロセス管理、衛生管理、および他の予防管理と結び付いたPCマ

ネジメント構成要素を中心に取り上げる。我々は、サプライチェーン・プログラムおよびサプラ

イチェーン・プログラムに関連するPCマネジメント構成要素については、将来のガイダンスにお

いて対処する予定である。 

 

5.3 誰が予防管理マネジメント構成要素活動の実施に責任を負うか 

 

本章では、PCマネジメント構成要素の実施に責任を負う2タイプの個人、「予防管理適格者」

（PCQI）および「適格な個人」(QI)について論じる（囲み5-1を参照）。第1章で論じたように、

PCQIは、リスクに応じた予防管理の策定および適用に関する研修を修了した適格な個人である

か、または食品安全システムを策定および適用する職務経験を通して違った形で適格とされる個人

である。PCQIは、食品安全計画を策定（または策定を監督）しなければならない。特にPCマネジ

メント構成要素に関して、PCQIは予防管理の妥当性確認と実施および有効性活動の一部の検証を

実施または監督しなければならない (21 CFR 507.53(a)を参照)。個人がQIであり、PCQIが監督を

維持しているならば、PCQIは別の個人を、これらの活動の一部を実施するように指名できる。 

 

囲み5-1 適格な個人の定義 

 

適格な個人 (QI) 

 

安全な動物向け食品の製造、加工、梱包、または保管を行う上で必要とされる、個人に割り

当てられた義務に適切な教育、研修、または経験（もしくは、その組み合わせ）を有する人

物。適格な個人は、施設の従業員である場合もあるが、そうである必要はない。(21 CFR 

507.3) 
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多くの場合に、QIは、PCマネジメント構成要素活動を実施する上での責任を割り当てられる。

下で詳細に論じられるように、モニタリング、是正措置と修正、いくつかの検証活動、および実施

と有効性の活動のいくつかの検証を実施し、記録を作成する個人は、これらの割り当てられた義務

を果たす資格を有していなければならない。21 CFR 507.4(b)(1)を参照。QIに必要とされる研修に

ついては、FDAの業界向けガイダンス235号: 動物向け食品に関する現行適正製造規範要件を参照 

(Ref. 1)。 

 

5.4 予防管理マネジメント構成要素の記録管理要件 

 

各PCマネジメント構成要素に必要とされる特定の記録は、PCAF規則のそれぞれのセクションに示

されている。 

 

• 21 CFR 507.40 – モニタリング 

• 21 CFR 507.42 – 是正措置と修正 

• 21 CFR 507.45 – 検証（実施と有効性の妥当性確認と検証を含む） 

 

これらの記録は、21 CFRパート507、サブパートF – 作成および保管されなければならない記録に

適用される要件における記録管理要件の対象となる。記録は21 CFR 507.202の様々な要件を満たさ

なければならない。例えば、記録はモニタリングの間に、また、必要に応じて検証の間に得られる

実際の値と観察を盛り込み、日付と必要ならば時刻を含めて、文書化された活動と同時に作成さ

れ、そして活動を実行する個人によって署名または頭文字を記入されなければならない  (21 CFR 

507.202(a)および(b)を参照)。 

 

一般に、記録は少なくとも2年間保管されなければならない (21 CFR 507.208(a)(1)を参照)。一部

の記録は、施設で使われている機器またはプロセスの一般的な妥当性と関連するものなどより長期

間にわたって保持されるよう要求される (21 CFR 507.208(b)を参照)。科学的研究および評価の結果 

（すなわち、妥当性確認ための使用） は、それらの使用が終わってから（例：当該者が妥当性確

認を文書化した記録を更新したので終了する）少なくとも2年保持されなければならない。21 

CFR 507.208(b)を参照。記録管理要件は、本章の各PCマネジメント構成要素セクションにおいて

さらに論じられる。 

 

5.5 予防管理マネジメント構成要素の例 

 

本章で説明される要件の例証に役立てるために、本章の全体にわたって2つの動物向け食品シナ

リオが用いられる。シナリオは本ガイダンスの目的に沿って簡素化されており、各施設で一つの危

害および予防管理に集中する。例においては様々な従業員の肩書きが用いられるが、すべての個人

はQIである。囲み5-3aおよびbから5-12aおよびbまでの2つの例のシナリオを参照。 

 

囲み5-2aおよび5-2bは、2つの例のシナリオの導入を示している。 
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囲み5-2a PCマネジメント構成要素の 例 – 導入  

 

 

 

囲み5-2b PCマネジメント構成要素の例   –  導入 
 

 

5.6 モニタリング 

 

「モニタリングする」は、管理手段が意図されている通りに機能しているかどうかを評定するた

めに、計画された観察または測定のシークエンスを実施することを意味している(21 CFR 507.3)。

当該者は、予防管理をモニタリングするための書面による手順を、手順が実行されるべき頻度を含

めて（当該者の動物向け食品安全システムにおける予防管理とその役割の性質に適切であるよう

に）、策定および実施しなければならない。21 CFR 507.40を参照。 

 

当該者のモニタリング手順は、以下の5つの質問に答えるべきである。 

イヌ向けビスケットトリートにおけるサルモネラ: 当該者は施設において、チキン副産物を含

むイヌ向けビスケットを焼いている。危害分析に基づいて、サルモネラは予防管理を要する既

知または合理的に予見可能な生物的危害である。当該者が特定する予防管理は、サルモネラを

著しく最小限化するためにオーブンの中でビスケットを焼くことによって実施される加熱加工

（時間・温度予防管理）である。当該者は温度の最小パラメータ値を350F (177C)、焼き時

間の最小パラメータ値を15分間に設定した。イヌ向けビスケットの安全を確保するために、

355°F(179°C)の温度で焼く。初期生産を開始する前に、予防管理はPCQIによって妥当性確

認される（囲み5-5a）を参照。これらの手順 （すなわち当該者の予防管理）は、当該者の食

品安全計画に記入される。当該者の施設は毎日各8時間の3つのシフトを動かし、7日目ごとに

最後のシフトの間、清掃のために閉鎖される。焼き室から出た直後に、ビスケットは密閉さ

れた冷却コンベアの上で周囲温度まで穏やかに冷やされ、その後ビスケットは袋詰め／包

装機械に送られて、密閉された1ポリ袋あたり20個の包装されたビスケットとなる。 

ウマ向け食品におけるモネンシン: 当該者の飼料工場では、動物薬品モネンシンを含むウ

シ向け食品を製造している。また、同じ機器を使ってウマ向け食品も製造している。危害

分析に基づいて、ウマ向け食品中のモネンシンを既知または合理的に予見可能な化学的危

害と認定し、この危害が予防管理を要すると決定する。当該者は予防管理としてシークエ

ンシングとフラッシングの手順を特定し、毎日実施する。シークエンシング手順は、ウ

マ向け食品がモネンシンを含む動物向け食品（例：肉牛向けの食品）に先がけて製造され

なければならないと指定する。フラッシング手順は、使用するフラッシュ原料の量とタイ

プを、また、フラッシングは毎日終了時に行われなければならないと指定する。ウマ向

け食品の初期生産を開始する前に、予防管理はPCQIによって妥当性確認される（囲み5-

5bを参照）。これらの手順（すなわち当該者の予防管理） は、当該者の食品安全計画に記

入される。 
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1. 何がモニタリングされるか？ 

2. どのようにモニタリングが行われるか？ 

3. 何回くらいモニタリングが行われるか （頻度）？ 

4. 誰がモニタリングを行うか？ 

5. モニタリングを文書化するにはどの記録が必要であるか？ 

 

5.6.1 何がモニタリングされるか 
 

当該者がモニタリングするものは、危害の管理と直接関連しているべきである。例えば、プロセス

管理のために、当該者は危害を管理するために使われる最大または最小のパラメータ値もしくはパ

ラメータ値の組み合わせが適合していることを保証するために、パラメータをモニタリングする。 

 

プロセス管理以外の予防管理については、当該者がモニタリングするものは予防管理のタイプに依

拠する。例えば、衛生管理のために、当該者は殺菌剤が当該者の書面による手順に従って調製およ

び適用されていることをモニタリングする場合もある。 

 

5.6.2 どのようにモニタリングが行われるか 
 

当該者が選択するモニタリング方法のタイプは、実施している予防管理に依存する。様々な機器、

検査室分析、または目視によるチェックを用いてモニタリングしてもよい。 

 

機器の使用は、加工の間に測定可能なパラメータが用いられる予防管理には適切であると言える。

例えば、当該者はpH、aw、温度、または圧力といったパラメータをモニタリングするのに機器を

用いるであろう。 

 

検査室分析は、施設内で迅速試験法を用いて実施されるか、または外部の検査室により現場から離

れて実施される場合がある。例えば、当該者が生のトウモロコシにおけるアフラトキシンのレベル

を管理しているならば、現存するアフラトキシンをモニタリングするために迅速試験を用いてもよ

い。 

 

目視によるチェックも、完成したペットフードが環境からの汚染物にさらされないかを確認する

（例：破損した袋またはコンテナを探す）ためにパッケージの完全性を観察するといった、適切な

モニタリング活動であると言える。 

 

5.6.3 何回くらいモニタリングが行われるか（頻度） 
 

当該者は、予防管理が一貫して実行されるという保証を提供するために、適正な頻度によって予防

管理をモニタリングしなければならない (21 CFR 507.40(b))。モニタリングの頻度は、当該者が特

定する危害、予防管理、および動物向け食品に依存する。当該者は、一部の予防管理には継続的

なモニタリングが必要であり、他はあまり頻繁ではない頻度でも、適正にモニタリングすること

ができると決定してもよい。 

 

継続的モニタリングは、一般に、連続記録を生成する機器、例えばオーブンの上の温度チャート

レコーダーによって実行される。当該者は、継続的モニタリングが望ましく、場合によってはそれ

が必要であると決定してもよい。継続的なモニタリングによる場合でさえ、当該者は、例えば、管

理パラメータ値からの逸脱があるかどうかを決定することによって、予防管理が一貫して実行され

ているという保証を提供するために、適正な頻度で継続的モニタリング装置（機器）の用紙また

は電子記録をチェックするべきである。 
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当該者は、ある種の状況において、継続的モニタリングが必要でないと決定してもよい。継続的

でないモニタリングとしては、製造プロセスにおいて指定された時点での温度チェック、または

日中の指定された時点でpH分析用に抽出されるサンプルが挙げられる。継続的でないモニタリン

グの頻度を決定する時に、当該者は、正常な加工の間のバリエーション、当該者の作業基準がパラ

メータ値に（適切ならば）どれほど近似しているか、そして逸脱が発生した場合に、動物向け食品

がどの程度の影響を受けるかを考慮するべきである。作業基準に関してのさらなる情報について

は、第4章、セクション4.4.1を参照。 

 

当該者は、多くの場合十分に、(1) 当該者が測定または観察しているものにおける正常変動性を決

定するために、および (2) 逸脱を検出するために、モニタリングを行うべきである。一般に、測

定間の、または手順で定められているチェック間のタイムスパンが長くなればなるほど、当該者が

提示する動物向け食品が多くのリスクにさらされるようになる。測定または観察において逸脱の発

生が示された場合、当該者は、予防管理が効果的でないか、または最近の容認できる測定または観

察に正しく則って実施されなかったと仮定するべきである。 

 

5.6.4 誰がモニタリングを行うか 
 

モニタリングを実施する者は、割り当てられた義務を果たすQIでなければならない。21 CFR 

507.4(b)(1)を参照。 

 

5.6.5 モニタリングを文書化するにはどの記録が必要であるか 
 

当該者は、PCQIによる検証と記録レビューの対象となる記録に予防管理のモニタリング結果を文

書化しなければならない (21 CFR 507.40(c)(1)および507.49(a)(4)(i)を参照)。記録は、継続的または

周期的なモニタリングの間に作成される文書を含む。 

 

冷蔵温度のモニタリング記録は、肯定的な記録の場合もあれば、例外記録の場合もある。肯定

的なモニタリング記録は、冷蔵温度（当該者の予防管理）が管理下にあることを証明する。21 

CFR 507.40(c)(2)(i)を参照。例えば、肯定的な記録は、当該者のQIが、温度が管理されていること

を証明する冷蔵庫の温度について記載する記録、またはチャートレコーダーが連続モニタリングシ

ステムからの記録である。 

 

冷蔵温度の連続モニタリングシステムは、温度管理の喪失が生じた場合に、例外記録を生成する

かもしれない。例外記録は、冷蔵温度のモニタリング以外の状況においては適正であるかもしれ

ない。21 CFR 507.40(c)(2)(ii)を参照。例外記録を使用すると、逸脱が発生した場合にのみ記録は

生成される。例えば、当該者の冷凍庫の温度がパラメータ値を上回って上昇した場合、当該者のコ

ンピュータシステムは、温度の上昇と逸脱の時間を示す例外記録を生成する。例外記録を使用する

場合、当該者は、例外記録が生成されるポイントまで温度を上昇させたシステムの記録の代わり

に、システムが目的どおりに作動しているという証拠を見つけなければならない (21 CFR 507.49を

参照)。 
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囲み5-3aおよび5-3bはモニタリングの例を示している。 

 

囲み5-3a PCマネジメント構成要素の例  – モニタリング 

 

 

囲み5-3b PCマネジメント構成要素の例 – モニタリング 
 

 

5.7 是正措置と修正 

 

予防管理が適切に実施されない場合、是正措置または修正を実施しなければならない。21 CFR 

507.42を参照。是正措置の目的は、法定基準に適合していない動物向け食品が商取引されることを

防止することである。小規模な個別の問題が発生してもそれが直接動物向け食品安全に影響を与え

ない時には、是正措置の代わりに修正が適切であると言える。 

 

5.7.1 是正措置 
 

予防管理が適切に実施されていなければ、危害の性質と予防管理の性質に適切であるように、適用

しなければならない是正措置手順書を策定し、実施しなければならない (21 CFR 507.42(a)(1))。適

切なものとして、是正措置手順書は、製品試験の結果として検出された動物向け食品における病原体

の存在または適切な指標細菌に(21 CFR 507.42(a)(1)(i)を参照)、および環境モニタリングを通して

イヌ向けビスケットトリートにおけるサルモネラ: 当該者の時間および温度予防管理によ

ると、当該者は350F (177C)の最小パラメータ値を超える状態を確保するために、355F 

(179C)で15分間の焼き時間を与える速度に設定されたコンベアオーブンで、ビスケット

を焼いている。コンベアオーブンは、継続的にオーブン温度を測定する熱電対プロー

ブ、温度チャートレコーダー、および警報装置を装備している。 

当該者の書面による予防管理手順によれば、オーブン温度が確実に355F (179C)を保持す

るようにするために（当該者の1番目のモニタリング手順）、指定された操作者は毎時間

ごとにチャートレコーダーの目視チェックを行い、モニタリング記録にこれを記録する。

さらに、操作者は15分間の焼き時間を確保するために、ストップウオッチを使って2時間

ごとにコンベアの速度をチェックして（当該者の2番目のモニタリング手順）、モニタリ

ング記録に結果を記録する。 

ウマ向け食品におけるモネンシン:  シークエンシングおよびフラッシング予防管理をモニ

タリングするために、当該者の書面による手順は、指定された操作者が、モネンシンを含

むどのような動物向け食品よりも先にウマ向け食品が生産されると記録し、また、一日の

終わりに機器のフラッシングを記録するために、その日に生産された動物向け食品の各バ

ッチの順番を記録しなければならないと述べている。これを達成するために、指名され

た操作者は、生産された動物向け食品の各バッチのリアルタイム・シークエンシング生

産記録（1番目のモニタリング記録）と1日の終わりのフラッシング記録（2番目のモニ

タリング記録）を完成する。当該者の書面による手順によれば、当該者のシークエンシ

ング生産記録には以下のものが含まれる。日付、生産された動物向け食品のタイプ、動物

向け食品が生産されることになっている順序、バッチが生産された時間、バッチにおいて

使われたすべての薬品の名前、生産された量、およびバッチのロット番号。当該者の書面

による手順によれば、当該者のフラッシング記録には以下のものが含まれる。日付、フ

ラッシングが行われた時間、およびフラッシングに使用された物質のタイプおよび量。 



拘束力のない勧告を含む 

案—施行用ではない  

105 

検出された環境病原体または適切な指標細菌の存在に対処するための手順を含まなければならない

(21 CFR 507.42(a)(1)(ii))。 

 

特に、是正措置手順は、以下を保証するために取るべき処置について説明しなければならない。 

 

• 予防管理の実施によって発生した問題を特定および修正するために、適切な措置が取られる 

(21 CFR 507.42(a)(2)(i)) 

• 問題が再発する可能性を低下させるために必要な時に、適切な措置が取られる (21 CFR 

507.42(a)(2)(ii)) 

• 影響を受けたすべての動物向け食品が安全性について評価される (21 CFR 507.42(a)(2)(iii)) 

• 当該者が、影響を受けた動物向け食品が法定基準に適合することを保証できない場合、影響

を受けたすべての動物向け食品が商取引されることを防止する  

 

例えば、書面による手順は、予防管理の適用における逸脱の場合に従業員が従うべき詳細な指示を

提供し、緊急事態が即決を要していない時に策定される。 

 

当該者は、発生する可能性があり、書面による是正措置手順にそれらを含みうるすべての問題

を予期することができないかもしれない。しかし、予期しない問題が起こる時も、やはり是正措

置を取らなければならない。当該者はもし以下のようなことが起きた場合、適切な是正措置を取ら

なければならない。: 

 

• 適切に予防管理を実施せず、書面による是正措置手順を策定していない (21 CFR 

507.42(b)(1)(i)を参照) 

 

• 当該者の予防管理（または管理の組み合わせ）または食品安全計画全体が無効である (21 

CFR 507.42(b)(1)(ii)を参照) 

 

•  (21 CFR 507.49(a)(4)で要求されるような) 当該者の記録のレビューによって、当該者の記

録が完全でないことがわかり、当該者が実施した活動が食品安全計画に適合しないか、または

是正措置に関して適切な決定が下されなかった (21 CFR 507.42(b)(1)(iii)を参照)。 

 

すぐ上の箇条書きリストにおける問題に関する是正措置は、標準の是正措置手順（すなわち、問題

を特定し、修正し、問題が再発する可能性を低下させる措置を取り、安全のためにすべての影響を

受けた動物向け食品を評価し、基準に適合していない動物向け食品が商取引されることを防止す

る）を含む。21 CFR 507.42(b)(2)(i)-(iv)を参照。さらに、適切な場合、当該者は計画を変更する

必要があるかどうかを決定するために当該者の食品安全計画（または当該者の食品安全計画の適

用可能な部分）を再分析しなければならない 。21 CFR 507.42(b)(2)(v)を参照。 

 

最後に、すべての是正措置は記録されなければならない。21 CFR 507.42(d)を参照。 
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5.7.2 修正 
 

修正は、動物向け食品の安全に直接影響を与えない、マイナーで個別的な問題が発生した際には、

是正措置の代わりに適切であると言える。「修正」は、是正措置手順と関連する他の措置（問題が

再発する可能性を低下させ、安全のためにすべての影響を受けた動物向け食品を評価し、影響を

受けた動物向け食品が商取引されることを防止するような措置など）を取らずに動物向け食品の

生産の間に発生した問題を特定し、修正する措置である。21 CFR 507.3を参照。「修正」という用

語は、是正措置手順（すなわち、問題を特定および修正する）における最初のステップに焦点を当

てている。 

 

例えば、以下のシナリオは、修正がどんな時に是正措置の代わりとして適切でありうるかを説明す

る。生産開始時に、当該者は「清潔な」機器の上のペットフード残留物を観察する。機器を使う前

に、当該者は機器を再び清掃し、衛生化することによって、ペットフード残留物の問題を修正す

る。生産の前にペットフード残留物問題を修正するので、ペットフードは影響されず、是正措

置は必要でない。当該者はこの種の修正を記録することは要求されない (21 CFR 507.42(d)を参

照)。 

 

取るべき修正が生産開始に先がけて行われていなければ、衛生予防管理が適切に実施されてい

ないことになるので、是正措置手順に従う必要がある (21 CFR 507.42(a)(1)を参照)。さらに、

「清潔な」機器の上でペットフードの残留物が繰り返し見つかるといった問題が再発する可能性を

低下させるために是正措置を取る必要がある (21 CFR 507.42(b)(2)を参照)。 

 

5.7.3 是正措置と修正の記録 
 

検証と記録レビューの対象となる記録において取られた（そして適切な場合、是正時における）す

べての是正措置を記録しなければならない。21 CFR 507.42(d)を参照。この要件を順守するための

一つの方法は、取った是正措置を記録することである 

 

1. 予防管理の実施に係る問題を特定および修正するために取られた措置を記録する。例えば、プ

ロセス管理において何の不具合が起きたたかをどのようにして確認したか、そしてどのように

してプロセス管理を復元したかを説明する。 

 

2. 問題が再発する可能性を減らすために行ったことを記録する。是正措置記録の履歴評価は、当

該者が再発する問題を特定するのに役立ちうる。予防管理手順からの逸脱が頻繁に再発し、

予防管理が無効であると認識した場合、食品安全計画を再分析しなければならない (21 CFR 

507.50(b)(4)を参照)。 

 

3. すべての影響を受けた動物向け食品の安全をどのように評価したかを記録する。逸脱の性質

に応じて、当該者は特殊な技術的専門知識のある者に、評価を実施してもらう必要が生じ

ることもある。 
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4. 影響を受けた動物向け食品について当該者が行ったことを、具体的な関係する動物向け食品 

（例：ロット番号または適用可能ならばバッチ）、関係する動物向け食品の量、および影響を

受けた動物向け食品の廃棄（例：破壊されて、再処理されるか、別の用途に転用される）につ

いて記録する。 

 

当該者は、適切な場合は、記録に修正を書き記すことが要求される。21 CFR 507.42(d)を参照。

しかし、一部の修正については、問題と当該者がその問題を是正するために取った措置の両方の記

録を提供するので、記録に残すよう勧める。問題が頻繁に再発するようであれば、そのような問

題について記した記録も、是正措置（例：機器の修理または交換） が必要かどうかを決定する上

で役立つことがある。 

 

囲み5-4aおよび5-4bは是正措置の例を示している。 

 

囲み5-4a PCマネジメント構成要素の例 – 是正措置 

 

イヌ向けビスケットトリートにおけるサルモネラ: 当該者のオーブンの温度が352°F (178°C) （当該

者の作業基準）未満に下がってしまった場合、アラームが鳴る。アラームが鳴った場合、問題を決

定するために、指名された操作者がオーブンをチェックし、問題がマイナーなものであれば修正を

する。温度が350°F (177°C)未満 （すなわち設定された最小パラメータ値からの逸脱）に下がって

しまった場合、コンベアは停止し、指名された操作者が是正措置手順書によって直ちに是正措置

を開始する。 

 

生産の間にオーブンのアラームが鳴った場合、オーブン温度が352 F (178°C)未満に下がったこと

を示している。マイナーな調整が温度を是正するかどうかを確かめるために、指名された操作者は

オーブンの初期検査を実施する。操作者がオーブンを検査している間、温度は350°F(177°C)（温度

に関して設定された最小パラメータ値）を下回り、コンベアは稼働を停止する。是正措置手順書に

よって、指名された操作者は即座に、是正措置を監督するシフトマネジャーに知らせる。シフトマ

ネジャーはその後メンテナンス部門に連絡する。メンテナンス担当者は、オーブンの空気再循環フ

ァンが適正に作動していなかったと決定し、新しいファンを取り付ける。シフトマネジャーは、担

当者のサインと日付とともに是正措置記録にこの修理について記録する。 

 

オーブンの温度が350°F (177°C)未満であった時に、オーブンの中にあったビスケットのバッチにつ

いて、シフトマネジャーはそのロット番号も記録する。このバッチにおけるすべてのビスケットは

他の材料と製品から分離されて、破棄のために取っておかれる。バッチを破棄するために、従業員

はビスケットのバッチをゴミ袋に入れ、バッチをゴミ箱に入れてから変性剤を添加する。シフトマ

ネジャーは破棄を観察し、是正措置記録にバッチのロット番号とともに記録する。 

 

交換部品を設置したら、指名された操作者は生産を再開する前に、オーブン温度が355°F (179°C)で

あることを確認する。今後の予防管理失敗の尤度を低下させるために、メンテナンス部門は、オー

ブンのすべての部品が適正に作動することを保証するために、より頻繁なチェックをスケジュール

に組み込む。 
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囲み5-4b PCマネジメント構成要素の例 – 是正措置 

 

 

ウマ向け食品におけるモネンシン: モニタリング手順についての当該者の検証（囲み5-5bを参照）

により、プラントマネジャーは毎日終業時にシークエンシングとフラッシングの記録のレビューを

実施する。ある日、彼はウマ向け食品のバッチが、モネンシンを含む肉牛向け食品のバッチの直後

に製造されたことに気付く。プラントマネジャーは、シークエンシングおよびフラッシング予防

管理の不適切な実施の原因を特定する責任を割り当てられた個人である。プラントマネジャー

は、策定されたシークエンシング手順順守の不履行が人為的ミスによるものと決定する。 

 

プラントマネジャーは、影響を受けたウマ向け食品のロットコードを記録し、影響を受けたウマ向

け食品を安全に関して評価できるようになるまで、バッチ製品が商取引されることを防止しなけれ

ばならないと識別するために、コンテナにラベルを貼る。是正措置手順によると、シークエンシン

グ計画が適切に実行されなかった時には、影響を受けた食品のバッチを肉牛向けにリワークする

か、食品が過敏な動物（すなわちウマ）に与えられないことを保証するためにバッチを破棄しても

よいことになっている。 

 

影響を受けたウマ向け食品が安全であり、肉牛向けの食品としてリワークされることを決定した場

合、当該者は肉牛にとって栄養上適切なものとなるよう、バッチに再配合を施す。当該者は、影響

を受けたウマ向け食品が肉牛向けにリワークおよび再配合され、リワークされたウマ向け食品が肉

牛に安全であるとした是正措置を記述して、リワーク記録を生成する。 

 

人為的ミス問題の再発の尤度を減らすために、すべての指名された操作者は、直ちにシークエンシ

ングとフラッシングの予防管理手順とその重要性について再教育される。この再教育は当該者の是

正措置の一部であり、当該者の施設ファイルの記録に書き加えられる。 

 

 

5.8 検証活動 

 

5.8.1 検証 
 

「検証」は、管理手段または管理手段の組み合わせが目的の通りに、または食品安全計画の妥当性

を立証するために機能しているかどうかを決定するための、モニタリングに加えて、方法、手順、

試験、および他の評価の適用を意味している (21 CFR 507.3)。検証は、「食品安全計画の予防管理

が効果的で、危害を管理するために適切に実施されていると断言することができるか？」という

質問に答える。 

 

予防管理を実施するために、当該者は施設の食品安全システムにおける予防管理の性質とその役割

に適切であるように、いくつかの検証活動を実施することを要求される。検証活動は記録に書き記

されなければならない。21 CFR 507.45(b)を参照。検証活動の完全なリストは21 CFR 507.45に示さ

れており、以下および図5.1において要約する。 
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• 21 CFR 507.47に従った妥当性確認 – 妥当性確認 

• 21 CFR 507.40に従ってモニタリングが実施されていることの検証 – モニタリング 

• 是正措置に関する適正な決定が21 CFR 507.42に従って下されていることの検証– 

是正措置と修正 

• 21 CFR 507.49に従った当該者の予防管理の実施および有効性の検証 –実施および有効性の検証 

• 21 CFR 507.50に従った当該者の食品安全計画の再分析 – 再分析  

 

図5-1 検証活動 

 

 

5.8.2 妥当性確認 
 

「妥当性確認」は、管理手段、管理手段の組み合わせ、または食品安全計画全体が適切に実施さ

れる時に、特定された危害を効果的に管理することが可能であるという科学的および技術的証拠

の獲得および評価を意味している  (21 CFR 507.3)。当該者は、当該者が特定および実施する予防

管理が、予防管理の性質および当該者の食品安全システムにおける予防管理の役割に適するように

危害を管理するのに適切であることを妥当性確認しなければならない。21 CFR 507.47(a)を参照。

一般に、妥当性確認は、「予防管理が危害を適切に管理することができるという科学的、技術

的、または研究上のデータ証拠を提供することができるか？」という質問に答える。 

 

妥当性確認は、21 CFR 507.47における独自の要件をもつ検証活動である。妥当性確認はPCQIに

よって実行または監督されなければならない (21 CFR 507.47(b)(1))。 

 

当該者のPCQIは、当該者が実施している予防管理が、生物的、化学的、または物理的危害を管

理するのに適切であると決定するために、科学的および技術的証拠を使用または使用を監督しな

ければならない。21 CFR 507.47(b)(2)を参照。このような証拠は、ピアレビューされた科学論文、

大学公開白書、政府文書、予見的な数学的モデルと他のリスクに応じたモデル、および機器製造業

者と業界団体からの技術情報といった様々な情報源からもたらされる場合がある。これらのリソー

スを当該者の予防管理を妥当性確認する根拠として用いる際に、当該者は根拠が当該者の動物向け

食品と施設（例：加工機器、製造手順、または貯蔵条件）に適用可能であることを保証するべきで

ある。 
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時には根拠が存在しない、既存の根拠は動物向け食品と施設に適用可能ではない、あるいは根拠

が予防管理を妥当性確認するには不足しているという場合もある。これらの状況において、当該

者は、当該者の予防管理が、適正に実施されている場合、危害を管理するのに適切であると決定

するための研究を行わなければならない。21 CFR 507.47(b)(2)を参照。我々は、研究を策定および

実施する知識を備えた食品安全の専門家に当該者が相談するように勧める。研究はPCQIによって

実行または監督されなければならない (21 CFR 507.47(b)(1))。 

 

妥当性確認は記録に書き記されなければならない。21 CFR 507.45(b)を参照。当該者は、記録の使

用が終了してから少なくとも2年間は、食品安全計画の妥当性確認について記した記録を保持しな

ければならない。21 CFR 507.208(b)を参照。 

 

妥当性確認は具体的な時間枠内で完了しなければならない。 

 

• 食品安全計画の実施に先がけて(21 CFR 507.47(b)(1)(i)(A)を参照) 

• 計画通りに予防管理が実施されうると証明する必要がある時に 

o 適用可能な動物向け食品の生産が最初に始まってから90暦日以内に (21 CFR 

507.47(b)(1)(i)(B)(1))、または 

o 妥当な時間枠内で、適用可能な動物向け食品の生産が最初に始まってから90暦日を

越える時間枠に関しての書面による根拠をPCQIが策定または策定を監督する場合 

(21 CFR 507.47(b)(1)(i)(B)(2)) 

• 予防管理または予防管理の組み合わせが、適切に実施されている場合に、危害を効果的に

管理するかどうかに、予防管理または予防管理の組み合わせへの変更が影響を与える可能

性がある時は常に 

(21 CFR 507.47(b)(1)(ii)) 

• 食品安全計画の再分析が、そうする必要性を明らかにする時は常に  (21 

CFR 507.47(b)(1)(iii)) 

 

妥当性確認は様々な予防管理に適しているが、妥当性確認が適用されない旨の理由書をPCQIが準

備する場合には、妥当性確認は衛生管理、当該者のリコールプラン、サプライチェーン・プログラ

ム(21 CFRパート507、サブパートEにおける)、およびその他の予防管理に必要とされない (21 

CFR 507.47(c)を参照)。 
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囲み5-5aおよび5-5bは、妥当性確認の例を示している。 

 

囲み5-5a PCマネジメント構成要素の例  – 妥当性確認  

 

 

囲み5-5b PCマネジメント構成要素の例 – 妥当性確認 

 

 

5.8.3 モニタリングの検証 
 

当該者は、21 CFR 507.40に従ってモニタリングが実施されていることを検証するよう義務づけら

れている（21 CFR 507.45(a)(2)を参照）。当該者が策定した予防管理が食品安全計画に従って実施

されていることを保証する上で、検証は部分的に、モニタリング記録のレビューに依存する。モニ

タリングが要求される通りに実施されていることの検証は、施設の食品安全システムにおける予防

管理の性質とその役割に適した方法で行われなければならない（21 CFR 507.45(a)(2)を参照）。当

該者は、予防管理に基づいて、モニタリングの検証が、モニタリング記録のレビュー（例：営業日

の終了時のマネジャーによるレビューまたは21 CFR 507.49(a)(4)(i)の下で要求されるPCQI本人に

よるレビュー） によって達成されうると決定することができる。さらに、当該者は実際にモニタ

リングを観察することにしてもよい（例：機器操作者がモニタリングを実施する際に、マネジャー

は周期的に操作者を観察することができる）。モニタリングの検証は記録に書き入れられなければ

ならない (21 CFR 507.45(b)を参照)。 

イヌ向けビスケットトリートにおけるサルモネラ: イヌ向けビスケットトリートの初期生産

を開始する前に、当該者のPCQIは、イヌ向けビスケットにおけるサルモネラを著しく最小

限化するのに必要な時間と温度に関する科学文献を見出すために、ピアレビューされた雑

誌や公開白書を検索している。ビスケットのタイプ（サイズ、材料、および形を含む）、

加工機器、および文献調査で見つかった製造プロセスの評価後に、当該者のPCQIは、文献

に示されている時間と温度（350°F(177°C)で15分以上）が施設で焼かれるビスケット内の

サルモネラの予防管理として有効であると決定する。イヌ向けビスケットの安全を確保す

るために、当該者は355°F(179°C)でイヌ向けビスケットを焼く。当該者は、PCQIが予防管

理、および予防管理がサルモネラ危害を管理するのに適切であるとの決定を妥当性確認

するために使用する科学文献（すなわち根拠）を、施設の記録の一部として保管する。 

ウマ向け食品におけるモネンシン:  ウマ向け食品における危険なレベルのモネンシンの発

生を防止するシークエンシングとフラッシングの手順を動物向け食品業界が使用した履歴

について記述するために、当該者のPCQIは科学文献と公開白書を入手している。PCQIは

情報を評価し、公開された文献で説明されていて、動物向け食品業界で一般的に行われて

いるシークエンシングとフラッシングの手順が施設で適正に実施可能であり、危害を適切

に管理するものであると決定する。 

当該者は、PCQIが予防管理、および予防管理が適切であるとの彼の決定を妥当性確認する

ために使用する科学文献（すなわち根拠）を、施設の記録の一部として保管する。 



拘束力のない勧告を含む 

案—施行用ではない  

112 

囲み5-6aおよび5-6bはモニタリングの検証の例を示している。 

 

囲み5-6a PCマネジメント構成要素の例  – モニタリングの検証 

 

 

 

囲み5-6b PCマネジメント構成要素の例 – モニタリングの検証 

 

 

 

5.8.4 是正措置に関する決定の検証 
 

当該者は、21 CFR 507.42に従って、是正措置についての適切な決定が下されていることを検証

するよう義務づけられている (21 CFR 507.45(a)(3)を参照)。規則は、是正措置について適切な決定

が下されたことを検証するために用いうる活動を、当該者が柔軟に決定することを許可している。

当該者は、予防管理に基づいて、是正措置についての決定の検証が、是正措置の記録のレビュー 

（例：是正措置後のマネジャーによるレビュー、または21 CFR 507.49(a)(4)(i)の下で要求される

PCQI本人によるレビュー） によって達成されうると決定することができる。さらに、是正措置を

実際に観察することにしてもよく、例えば、マネジャーは自らが是正措置を実施する際にQIを観察

することができる。 

イヌ向けビスケットトリートにおけるサルモネラ:指名された操作者が所定の頻度でモニタ

リングしていることを確認するために、シフトマネジャーは各シフト間に1回、オーブン温

度（チャートレコーダーの印刷物と操作者による印刷物のチェック記録）とベルトコンベ

ア速度（操作者によるストップウォッチでの計測結果の記録）についてのモニタリング記

録をチェックする。各シフトの終了時に、シフトマネジャーはモニタリング記録をレビュ

ーし、モニタリングが書面による手順に従って実施されていることを確認する。シフト

マネジャーは自らのモニタリングの検証を、オーブンモニタリング記録に記されたログ

記録に頭文字を記し、日付を記入して、設定パラメータ値からの逸脱はなかったとする

検証を含めて、記録する。 

ウマ向け食品におけるモネンシン: 毎日の終了時に、プラントマネジャーは、動物向け食

品の各バッチのシークエンシング生産記録（1番目のモニタリング記録）とフラッシング記

録（2番目のモニタリング記録）が作成されていて、完全であることを確認する。彼はその

時シークエンシング生産記録とフラッシング記録をシークエンシングとフラッシングの

手順書と比較する。プラントマネジャーは、モニタリングがシークエンシングとフラッシ

ングの手順に従って行われたことを検証したと示すために、モニタリング記録に署名し、

日付を書く。 
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囲み5-7aおよび5-7bは、是正措置に関する決定の検証の例を示している。 

 

囲み5-7a PCマネジメント構成要素の例 – 是正措置に関する決定の検証 

 

 

 

囲み5-7b PCマネジメント構成要素の例 – 是正措置に関する決定の検証 

 

 

 

5.8.5 実施および有効性の検証 
 

当該者は、予防管理を一貫して実施していて、予防管理が危害を著しく最小限化または防止するこ

とにおいて有効であると検証するよう義務づけられている。21 CFR 507.49(a)を参照。 

 

適切であるような様々な活動が、当該者の予防管理の実施と有効性を検証するために義務づけられ

ている。そうした活動には、当該者の施設、動物向け食品、および予防管理の性質と施設の食品安

全システムにおけるその役割に適切である場合、機器の較正、製品試験、環境モニタリング、およ

び記録のレビューが含まれなければならない。当該者の施設、動物向け食品、および予防管理の性

質と施設の食品安全システムにおけるその役割に応じて、当該者が追加の活動を盛り込む場合もあ

る。当該者が食品安全計画において、機器の較正、製品試験、または環境モニタリングが、当該者

の施設、動物向け食品、および予防管理の性質と施設の食品安全システムにおけるその役割に適切

であると決定した場合、次に当該者はこれらの検証活動を実施しなければならない。21 CFR 

507.49(a)を参照。 

 

較正 
 

当該者は、プロセスのモニタリングと検証に使用される機器を較正するよう、または精度をチ

ェックするよう義務づけられている。21 CFR 507.49(a)(1)を参照。当該者は、較正（または精度

チェック）の方法と頻度に関して書面による手順を策定および実施しなければならない。21 CFR 

507.49 (b)(1)を参照。 

イヌ向けビスケットトリートにおけるサルモネラ: シフトマネジャーは、取られたステップ

が当該者の食品安全計画における書面による是正措置手順と一致していることを確認し

て、是正措置に関して適切な決定が下されたことを検証する（PCQIによる是正措置の検

証については、囲み5-11を参照）。 

ウマ向け食品におけるモネンシン: プラントマネジャーは、取られたステップが当該者の食

品安全計画における書面による是正措置手順と一致していることを確認して、是正措置に

関して適切な決定が下されたことを検証する（PCQIによる是正措置の検証については、

囲み5-11を参照）。 
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「較正」という言葉で、我々は標準との比較において、必要に応じて誤差を修正するための調節

を意味している。「精度チェック」という言葉で、我々は標準との単なる比較を意味している。

精度チェックの例は、小さな重量スケールに示された重量をテスト重量の既知の重量と比較するた

めに、テスト重量を用いることである。機器の製造業者によって推奨されるような較正は、機器に

依拠している予防管理が正確にモニタリングされて、検証されることが可能であると保証するため

に重要である。当該者は、機器の製造業者が推奨するものよりも高い頻度を基本として、精度チェ

ックを実行してもよい。精度チェックの結果によって機器が正確ではないと示されたら、我々は

当該者に、機器を較正するか、交換するように望む。 

 

プロセスモニタリングまたは検証機器の較正または精度チェックによって機器が正確ではないと示

された場合、当該者は不正確さが逸脱に寄与していないかどうかを決定するために、最後に機器の

較正または精度チェックをした時以来のモニタリング記録を評価するべきである。この逸脱は、当

該者の予防管理の失敗を示しており、影響を受けた動物向け食品の評価を含めて、是正措置が

必要であることを意味する可能性がある。機器の精度に係る問題が生じた場合、あまり頻繁では

ない較正または精度チェックを取り入れている食品安全計画は、より頻繁なチェックを取り入れ

ている計画よりも、多くの製品を危険な状態に晒している可能性がある。 

 

囲み5-8aおよび5-8bは、予防管理の実施と有効性の検証の構成要素である較正の例を示している。 

 

囲み5-8a PCマネジメント構成要素の例 – 実施および有効性の検証、較正 

 

 

 

囲み5-8b PCマネジメント構成要素の例 – 実施および有効性の検証、較正 

 

 

 

 

イヌ向けビスケットトリートにおけるサルモネラ: PCQIの勧告に基づいて、当該者は時間

と温度の予防管理の実施と有効性の検証のための活動として、熱電対とコンベア速度の較

正を用いている。オーブン熱電対は、オーブン製造業者が提供する推奨メンテナンススケ

ジュールに基づいて、6カ月ごとに較正される。熱電対精度チェックは、別個の温度表示装

置の表示を比較することによって毎日実施される。別個の温度表示装置は毎年較正され

る。コンベア速度も、オーブン内のビスケットトリートの保持時間が正確であることを

保証するために、熱電対較正と同様に、6カ月ごとに較正される。当該者は、PCQIによる

レビューのためにすべての精度チェックと較正を記録する。当該者は、較正と精度チェッ

クの方法と頻度を、書面による手順と書面による食品安全計画に盛り込んでいる。 

ウマ向け食品におけるモネンシン:  PCQIの勧告に基づいて、当該者は、正確な量のフラッ

シング物質が、当該者の施設における予防管理としてのフラッシングの実施と有効性の検

証に関する活動として、システムに追加されることを保証するために、圧迫システムの較

正を用いる。当該者のPCQIは、年一回の較正が十分な頻度であると決定している。当該者

は、食品安全計画書の中に、較正の方法と頻度に関する書面による手順を盛り込んだ。 
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製品試験 
 

施設において、当該者は予防管理の実施と有効性の検証として、製品試験を用いてもよい。製品試

験は、多くの場合、生物的危害の管理を検証するのに効果的な方法と見なされている。また、栄

養欠乏または毒性などの他の危害の管理を検証するために製品試験を使ってもよい。製品試験は、

病原体を特定するすべての施設または予防管理を要する他の危害に必要とされるわけではない。 

 

予防管理が一貫して実施されて、有効であることを検証するために当該者が製品試験を用いる場

合、当該者は製品試験の書面による手順を策定および実施しなければならない。21 CFR 407.49(b)

を参照。21 CFR 507.49(b)(2)における以下の要件は、製品試験の手順に適用される。手順は、 

 

• 科学的に妥当でなければならない 

• 試験微生物または他の分析物を特定しなければならない 

• サンプルを特定するための手順を、製品の具体的なロットへのそれらの関係を含めて、指定

しなければならない 

• サンプルの数とサンプリングの頻度を含めて、サンプリングに関する手順を盛り込まな

ければならない 

• 使用される分析方法を含めて、実施される試験を特定しなければならない 

• 試験を実施する検査室を特定しなければならない 

• 21 CFR 507.42(a)(1)によって要求される是正措置手順を盛り込まなければならない 

 

囲み5-9aおよび5-9bは、予防管理の実施と有効性の検証の校正要素である製品試験の例を示してい

る。 

 

囲み5-9a PCマネジメント構成要素の例 – 実施および有効性の検証、製品試験 

 

 

イヌ向けビスケットトリートにおけるサルモネラ:  当該者のPCQIは、サルモネラの製品試

験が、当該者の時間と温度の予防管理の実施と有効性の検証に適切な活動であると決定す

る。書面による手順は、サンプルが、1週間に1回、選ばれたシフト（週ごとに交代す

る）の間に各バッチから無作為に収集されると規定している。収集されるビスケットの

各サンプルは、約200グラムの重量があり、対応するバッチ番号のラベルを貼られた各副標

本の10個の副サンプルから成る。サンプルは、細菌学的分析マニュアル、第5章の最新版か

らの妥当性確認済みの方法を用いて、社内で分析される。検査室サンプルにサルモネラが

発見された場合、シフトマネジャーは、製品試験において検出された病原体の存在に対処

するために、食品安全計画に示されている是正措置手順に従う。 
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囲み5-9b PCマネジメント構成要素の例 –実施および有効性の検証、製品試験 

 

 

環境モニタリング 
 

環境病原体または適切な指標細菌に関する環境モニタリングは、環境病原体（または適切な指標細

菌）による動物向け食品の汚染が予防管理を要する危害であると、当該者の危害分析が決定した場

合に使用することができる。当該者は、（当該者の施設、動物向け食品、および施設の食品安全シ

ステムにおける予防管理の性質とその役割に基づいて）予防管理の妥当性を検証するために、環境

モニタリングが適切であるかどうかを決定する。例えば、環境モニタリングが、衛生管理が適正に

実施されており、環境においてサルモネラを管理するために有効に作用していることを検証するの

に必要であると、当該者は決定することができる。 

 

指標細菌の存在は、条件が環境病原体の存在と成長にとって好ましいものでありうることを示して

いる。FDAの現在の考えでは、リステリア属に関する試験が、リステリア・モノサイトゲネスを含

めて、複数のリステリア種を検出するであろうから、リステリア属はリステリア・モノサイトゲネ

スの適切な指標細菌になりうるとされる。データは、環境モニタリングにおける腸内細菌の使用を

裏付けるために利用可能であるが、我々はサルモネラ属に関する環境モニタリングを目的とした、

ある指標細菌の単独での使用を裏付けるようないかなるデータまたは情報も認知していない(Ref. 

2)。 

 

当該者の予防管理が一貫して実施されており、有効であることを検証するために、当該者が環境モ

ニタリングを用いる場合、環境モニタリングに関しての書面による手順を策定および実施しなけれ

ばならない。21 CFR 507.49(b)を参照。21 CFR 507.49(b)(3)における以下の要件は、環境モニタリ

ングの手順に適用される。手順は、 

 

• 科学的に妥当でなければならない 

• 試験微生物を特定しなければならない 

• 定期的な環境モニタリングの間にサンプルが収集される位置と試験が行われるサイトの数を特

定しなければならない（サンプリングサイトの数と位置は、予防管理が有効かどうかを決定

するのに適切でなければならない） 

• サンプルを収集し、試験するタイミングと頻度を特定しなければならない（サンプルを

収集し、試験するタイミングと頻度は、予防管理が有効であるかどうかを決定するのに

適切でなければならない） 

• 使用された分析方法を含めて、実施された試験を特定しなければならない 

• 試験を実施する検査室を特定しなければならない 

• 21 CFR 507.42(a)(1)(ii)によって要求される是正措置手順を盛り込まなければならない 

ウマ向け食品におけるモネンシン: PCQIは、シークエンシングとフラッシングの予防管理

の実施と有効性の検証の活動として製品試験を認定しなかった。 
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環境モニタリングには、動物向け食品が製造、加工、梱包、または保管される施設のエリアから

環境病原体分析用のサンプルを収集することが伴う。当該者は、どこで、何回、環境サンプルが

施設において採取されるかを決定し、書面による手順にこれを盛り込む。有効な環境モニタリン

グプログラムは、熱心に病原体を見つけようとする。有効なものにするため、サンプリングを十

分な頻度で実施して、未加工の動物向け食品材料によって汚染された可能性のあるエリアや、頻繁

に湿っているエリアなど、病原体が見つかる可能性の高い施設の場所でサンプルを採取する。環境

モニタリングに関する追加情報については、(Ref. 2)を参照。 

 

囲み5-10aおよび5-10bは、予防管理の実施と有効性の検証のコンポーネントである環境モニタリン

グについての決定の例を示している。 

 

囲み5-10a PCマネジメント構成要素の例 – 実施および有効性の検証、環境モニタリング 

 

 

囲み5-10b PCマネジメント構成要素の例 – 実施および有効性の検証、環境モニタリング 

 

 
記録のレビュー 
 

実施と有効性の検証には、指定された時間枠内にの一定の記録のレビューが含まれる。このレビ

ューは、PCQIによって実施、またはその監督下で実施されなければならない (21 CFR 

507.49(a)(4)を参照)。モニタリングと是正措置の記録は、記録の作成後7労働日以内、またはPCQI

が7労働日を超える時間に関して書面による根拠を作成する（もしくは作成を監督する）場合は、

妥当な時間内にレビューされなければならない。21 CFR 507.49(a)(4)(i)を参照。較正、製品試

験、環境モニタリング、供給業者とサプライチェーンの検証活動、および他の検証活動の記録

は、それらの作成後に、妥当な時間内でレビューされなければならない。21 CFR 507.49(a)(4)(ii)

を参照。 

 

PCQIによる、またはその監督下における記録のレビューは、以下の事柄を保証しなければならな

い。 

 

• 記録は完全である 

• 記録に反映されている活動は食品安全計画に従って生じた 

• 予防管理は有効である 

• 是正措置に関して適切な決定が下された 

イヌ向けビスケットトリートにおけるサルモネラ: イヌ向けビスケットは包装前には環境に

さらされないので、PCQIは当該者の時間と温度の予防管理における実施と有効性活動の検

証として環境モニタリングを特定しなかった。 

ウマ向け食品におけるモネンシン: PCQIは当該者のシークエンシングとフラッシングの予

防管理における実施と有効性活動の検証として環境モニタリングを特定しなかった。 
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21 CFR 507.49(a)(4)を参照。 

 

21 CFR 507.49に従って実施される記録のレビューは、記録されなければならない (21 CFR 507.45(b)を

参照)。 

 

囲み5-11aおよび5-11bは、実施と有効性の検証のコンポーネントである記録のレビューの例を示し

ている。 

 

囲み5-11a PCマネジメント構成要素の例 – 実施および有効性の検証、記録のレビュー 

 

イヌ向けビスケットトリートにおけるサルモネラ: 当該者は、モニタリング記録（当該者の温度チ

ャートレコーダーの印刷物および操作者による印刷物とコンベア速度記録のチェックの記録）が、

各シフトの終了時にシフトマネジャーによって検証されると決定する（囲み5-6aを参照）。プラン

トマネジャーは月曜日ごとにモニタリング記録のレビューを実施する。 

シフトマネジャーは各シフトの終了時にモニタリング記録のレビューを行っており、プラントマネ

ジャーは毎週レビューを行っているので、PCQIは、自らが1カ月に1回だけモニタリング記録のレ

ビューを行えばよいことを正当な理由として記録する。毎月のレビューの間に、当該者のPCQI

は、自らがモニタリング記録を検証したことに署名する。 

 

較正が行われてから1週間以内に（囲み5-8aを参照）、当該者のPCQIは、時間と温度の予防管理の

実施と有効性の検証に関して記録のレビューを完了するため、オーブン熱電対、温度表示装置、お

よびコンベア速度の較正記録のレビューを行う。PCQIは、自らのモニタリング記録に関する毎

月のレビューの間に、毎日の熱電対精度チェックのレビューを行う。PCQIは、自らがこれらの

検証活動を行う際に、較正と精度チェックについての自らのレビューを記録する。 

 

是正措置が取られる場合、当該者の是正措置手順は、5労働日以内に関連する記録のレビューを行

うようPCQIに要求する。当該者のPCQIは、時間と温度の予防管理の失敗後に生成された是正措置

記録のレビューを行う（囲み5-4aを参照）。レビュー対象となる是正措置の記録は以下の通りであ

る。 

 

1. 問題を特定した温度チャートレコーダー記録 

2. 影響を受けたビスケットのロット番号の記録 

3. 影響を受けたビスケットの破棄記録 

4. オーブンの修理記録 

5. メンテナンススケジュールの更新 

 

是正措置記録のレビューを通して、PCQIは、安全評価、ビスケットの破棄、およびオーブンのメ

ンテナンススケジュールの増加の結果が、この是正措置の適切な決定であることも保証する。 

 

是正措置記録がレビューされて、PCQIが是正措置について適切な決定が下されたと決定すれば、

PCQIは記録に署名し、それらを是正措置ファイルに収容する。 
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囲み5-11b PCマネジメント構成要素の例 –実施および有効性の検証、記録のレビュー 

 

ウマ向け食品におけるモネンシン: 当該者の施設は、2つのモニタリング記録（シークエンシング

生産記録とフラッシング記録）が毎日プラントマネジャーによって検証されることを決定し（囲み

5-3bおよび5-6bを参照）、PCQIによって毎週レビューが行われる。当該者のPCQIは、2つのモ

ニタリング記録にレビューを行い、署名する。 

 

重量システムが較正されてから1週間以内に、PCQIは重量システムの年間の較正記録をレビューす

る。重量システムが較正されてから1週間以内に、PCQIは重量システムの年間の較正記録をレビュ

ーする（囲み-8bを参照）。 

 

是正措置が取られる時、当該者の施設の手順は、7労働日以内に関連する記録をレビューするよ

うPCQIに要求する。毎週の記録のレビューの間、PCQIはシークエンシングとフラッシングの予

防管理の失敗後に生成された是正措置記録のレビューを行う （囲み5-4bを参照）。彼は、以下の

記録がシークエンシングとフラッシング予防管理のための是正措置手順を完備していて、一致して

いることを保証する。彼は、以下の記録がシークエンシングとフラッシングの予防管理のための是

正措置手順を完了していて、一致していることを保証する。 

 

1. 問題を特定したシークエンシングとフラッシングの記録 

2. 影響を受けたウマ向け食品のロット番号の記録 

3. リワーク記録 

4. 従業員再教育記録 

 

是正措置記録のレビューを通して、PCQIは安全評価の結果、肉牛向け食品へのウマ向け食品のリ

ワーク、および指定操作者の再教育がこの是正措置の適切な決定であることを保証する。 

 

是正措置記録のレビューが行われて、PCQIが是正措置について適切な決定が下されたと決定すれ

ば、PCQIは記録に署名し、記録を是正措置ファイルに収める。 

 

 

5.8.6 再分析 
 

当該者は、食品安全計画の再分析を実施しなければならない (21 CFR 507.50を参照)。再分析は

検証活動であり、記録されなければならない (21 CFR 507.45(b)を参照)。必要とされる再分析は

PCQIによって実施または監督されなければならない (21 CFR 507.50(e)を参照)。 

 

少なくとも3年に1回、食品安全計画全体の再分析を実施しなければならない。21 CFR 507.50(a)

を参照。また、計画たは計画の適用可能な部分の再分析も、以下の場合は常に要求される。 

 

• 当該者の施設で実施される活動の著しい変化は、新しい危害の妥当な可能性を生む

か、以前に特定された危害の著しい増加を引き起こす (21 CFR 507.50(b)(1)を参

照)。 
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• 動物向け食品と関連した潜在的な危害についての新しい情報に気づく (21 CFR 507.50(b)(2)

を参照) 

• 予期しない動物向け食品の安全問題の後では適切である (21 CFR 507.50(b)(3)を参照) 

• 当該者が予防管理、予防管理の組み合わせ、または食品安全計画全体が無効であると気付く 

(21 CFR 507.50(b)(4))を参照 

• FDAは、科学的理解における新しい危害と進展に対応するために再分析が必要であると決定す

る (21 CFR 507.50(f)を参照)。 

 

当該者は、食品安全計画の再分析を以下のように完了し、いかなる追加の予防管理も妥当性確

認しなければならない。 (1) 活動の変更が有効になる前、または (2) 管理手段が、動物向け食品の

生産が始まってから90暦日以内に、あるいは当該者のPCQIからの書面による正当な理由において

概説されるように、90日を超える妥当な時間内に、計画通りに実施しうることを実証する必要があ

る場合。21 CFR 507.50(c)を参照。 

 

当該者の施設で実施された活動の著しい変化が新しい危害の妥当な可能性を生むか、以前に特定さ

れた危害の著しい増加を引き起こすならば、書面による食品安全計画を改訂するか、改訂が必要で

ないという結論のための基礎を記録しなければならない。21 CFR 507.50(d)を参照。 

 

再分析の記録には、再分析が実施された日付と再分析を実施する個人の署名または頭文字が記載さ

れていなければならない。21 CFR 507.202(b)(2) および (3)を参照。 

 

囲み5-12aおよび5-12bは、再分析の例を示している。 

 

囲み5-12 PCマネジメント構成要素の例  – 再分析 

 

 

囲み5-12 PCマネジメント構成要素の例  – 再分析 

 

イヌ向けビスケットトリートにおけるサルモネラ: 当該者のPCQIは、イヌ向けビスケットト

リートにおけるサルモネラの予防管理のために食品安全計画の再分析が必要ではないと決定

する。オーブンのファンは、指名された操作者によって取り替えられて、適正に作動してい

ることが確認された。 

 

当該者は、イヌ向けビスケットトリートを小型サイズにするために生産ラインを設置するこ

とに決定する。これは、サルモネラ危害の著しい増加を引き起こす生産の著しい変化であ

り、それは食品安全計画の再分析を必要としている。小型ビスケットの初期生産に先がけ

て、PCQIは、より小さなサイズのビスケットでサルモネラを著しく最小限化するために必要

とされる時間と温度の予防管理を妥当性確認する。新しい予防管理、予防管理の監視手順、

および是正措置手順は、改訂された食品安全計画に追加される。 

ウマ向け食品におけるモネンシン: 当該者のPCQIは、最後の再分析以来3年になるので、

食品安全計画の再分析が適切であると決定する。PCQIは再分析を実施し、シークエンシン

グとフラッシングの予防管理に変更の必要はないと結論づける。 
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付属書A – 用語集 

 21 CFR 507.3に定める定義 

 

適切なとは、適正公衆（ヒトおよび動物）衛生規範に従って、意図する目的を達成するために必要

とされる水 準であることを意味する。 

 

動物向け食品とは、ペットフード、動物飼料、および原材料を含めた、ヒトを除いた動物のための

食物を意味する。 

 

修正とは、是正措置手順に関連する他の措置を伴わず、動物向け食品の生産の間に発生した問題

を特定および是正する措置を意味する（問題が再発する尤度を低減させる措置、安全に関してす

べての影響を受けた動物向け食品を評価する措置、および影響を受けた動物向け食品が商取引され

ることを防止する措置など）  

 

重要管理点とは、管理が適用され、食品安全上の危害を防止または排除するために、もしくはその

ような危害を許容レベルに低減するために不可欠の食品加工におけるポイント、ステップ、または

手順を意味する。 

 

環境病原体とは、製造、加工、梱包、または保管環境の中で生き延び、存在し続けることができる

ため、環境病原体を著しく最小限化または防止するための処理を行わないで消費された場合に、食

品が汚染されて食中毒を引き起こす可能性がある病原体を意味する。本パートにおける環境病原体

の例としては、リステリア・モノサイトゲネスおよびサルモネラ属が含ま れるが、病原性芽胞形成

性バクテリアの芽胞は含まれない。 

 

施設とは、21 CFRパート1、サブパートHの要件に従い、食品医薬品化粧品法第 415 条の下で登録

が義務付けられている国内の施設または国外の施設を意味する。 

 

農場とは、21 CFR 1.227 に定義された農場を意味する。 

 

食品接触面とは、動物向け食品に接触するものの表面と、そこからの排水または他の転送が、動物

向け食品または日常的に動物向け食品に接触する表面上へと操作の正常な過程で生じるところの表

面を意味する。「食品接触面」には、用具と機器の動物向け食品接触面が含まれる。 

 

危害とは、ヒトまたは動物に疾病または傷害を引き起こす可能性のある生物的、化学的（放射性物

質を含む）、または物理的因子を意味する。 

 

予防管理を要する危害とは、動物向け食品の安全な製造、加工、梱包、または保管に関する知識を

有する者が、危害分析（危害が発生した場合のヒトまたは動物への疾病または負傷の重篤度の評

価、ならびに予防管理を実施しない場合の危害発生の可能性に関する評価を含む）の結果に基づい

て、当該の管理または措置を実施すべく動物向け食品および成分中の危害を著しく最小限化または

防止する目的で、当該の動物向け食品、当該の施設、当該の予防管理または措置の性質、並びに当

該施設の食品安全システムにおけるそれぞれの役割に適した、一つまたは複数のより予防的な管理

を確立してそのような管理（モニタリング、修正または是正措置、検証、記録等）を実施するよう

な、既知または合理的に予見可能な危害を意味する。 

 

保管とは、動物向け食品の貯蔵を意味し、動物向け食品の貯蔵に付随して行われる活動（例：貯蔵

中の動物向け食品の燻蒸消毒や、乾燥・脱水が、固有の商品（乾燥・脱水による干し草やアルファ

ルファ等）を作らない場合の未加工農産物の乾燥・脱水など、当該の動物向け食品の安全または効
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果的な貯蔵のために実施される活動）も含まれる。保管にはまた、当該の動物向け食品を配送する

上で実務上必要とされる活動（同一の未加工農産物の混合やパレットへの分配等）も含まれるが、

未加工 農産物を食品医薬品化粧品法第 201 条(gg)に定義された加工食品に転換する活動は含 まれな

い。保管施設には、倉庫、低温貯蔵施設、貯蔵サイロ、穀物用エレベーターおよび 液体貯蔵タンク

が含まれる。 

 

既知または合理的に予見可能な危害とは、施設または動物向け食品との関連性が分かっている、ま

たはその可能性がある生物的、化学的（放射性物質を含む）、または物理的危害を意味する。 

 

ロットとは、一定期間内に生産され、施設の特定コードによって確認された動物向け食品を意味す

る。 

 

製造／加工とは、一つまたは複数の材料から動物向け食品を作ること、または食用作物もしくは材

料を含む動物向け食品を合成、下処理、処理、変更もしくは操作することを意味する。製造／加工

活動の例としては、未加工農産物を焼く、ゆでる、瓶詰めにする、缶詰めにす る、加熱調理する、

冷却する、切断する、蒸留する、固有の商品を作るために乾燥／脱水させる（ブドウを乾燥／脱水

させてレーズンを作る等）、気化させる、中心部を除去する、果汁を抽出する、押し出し成型す

る、配合する、冷凍する、破砕する、均質化する、ラベルを貼付する、製粉する、混合する、包装

する（調整気相包装を含む）、低温殺菌する、皮を剥く、ペレットを製造する、レンダリング、熟

度調整のための処理を施す、切り取る、洗浄する、ワックスがけするといった作業が含まれる。農

場および農場混合型施設 については、収穫、梱包、保管の一部となる活動は、製造／加工には含ま

れない 

 

微生物とは、イースト、カビ、細菌、ウイルス、原虫および微小寄生生物を意味し、病原体の種も

含む。「好ましくない微生物」という用語には、病原体であり、動物向け食品を分解させて、動物

向け食品が汚物によって汚染されることを示すか、さもなくば動物向け食品を法定基準に適合しな

いものにしうる微生物が含まれる。 

 

モニタリングとは、管理手段が目的通りに機能しているかどうかを評定するために、観察または測

定の計画されたシークエンスを実施することを意味する。 

 

梱包とは、包装以外の方法で動物向け食品を容器に入れることを意味し、これには、再梱包、並び

に動物向け食品の梱包または再梱包に付随して行われる活動（例えば、当該動物向け食品の梱包ま

たは再梱包を安全または効果的なものにするために行われる活動等（梱包または再梱包に付随して

行われる種分け、間引き、等級付け、計量または運搬等））も含まれるが、未加工農産物を食品医

薬品化粧品法第 201 条(gg)に定義された加工食品に転換する活動は含まれない。 

 

病原体とは、公衆（ヒトまたは動物）衛生に大きな影響を与える微生物を意味する。 

 

害虫とは、鳥、齧歯類、ハエ、および幼虫を含む、すべての好ましくない動物または昆虫を指す。 

 

プラントとは、動物向け食品の製造、加工、梱包、または保管のために（関連して）使用される建

物または構造、もしくはその一部を意味する。 

 

予防管理とは、動物向け食品の安全な製造、加工、梱包、または保管について知悉する者が、安全

な食品製造、加工、梱包、または保管についての現行の科学的理解に一致する危害分析の下で分析

時に特定された危害を著しく最小限化または防止するために用いる、リスクに応じた、合理的に適

切な手順、方法、およびプロセスを意味する。 
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予防管理適格者とは、FDAによって適切であると認められた標準カリキュラムの下で受けるものと

少なくとも同等のリスクに応じた予防管理の策定および適用に関する研修を修了した適格な個人、

またはそれとは別に、食品安全システムを開発および適用する職務経験を通して適格とされる個人

を意味する。 

 

適格な個人とは、当該の個人に割り当てられた義務に適するように、安全な動物向け食品を製造、

加工、梱包、または保管する上で必要とされる教育、研修、または経験（もしくは、その組み合わ

せ）を有する人物を意味する。適格な個人は、施設の従業員である場合もあるが、そうである必要

はない。 

 

未加工農産物とは、食品医薬品化粧品法第 201 条(r)に定義された「未加工農産物」を 意味する。 

 

受入施設とは、本パート [パート507] のサブパ ート C および E が適用され、供給業者から受領し

た原材料またはその他の材料を製造／加 工する施設を意味する。 

 

リワークとは、不衛生な条件以外の理由のために加工から除去されたか、または再処理することに

よって首尾よく再調整されて、動物向け食品として利用するのに適している、清潔で法定基準に適

合する動物向け食品を意味する。 

 

衛生化するとは、病原体の栄養細胞を破壊し、他の多くの好ましくない微生物を著しく減少させる

が、製品もしくは動物またはヒトへのその安全に悪影響を与えない有効なプロセスによって清掃さ

れた表面を適切に扱うことを意味する。 

 

著しく最小限化するとは、排除することを含めて、許容レベルに低減することを意味する。 

 

供給業者とは、動物向け食品を製造／加工し、動物を養育し、または別の企業によるさらなる製造

／加工なくして、ただしラベルの添付または類似のデミニマス（de minimis）性質の活動のみから
成るさらなる製造／加工を除いて、受入施設に提供される食品を生育する企業を意味する。 

 

サプライチェーンで適用される管理とは、原材料または他の材料における危害がその受領の前に管

理される際の、原材料または他の材料における危害に対する予防管理を意味する。 

 

露出していない包装済み動物向け食品とは、環境にさらされない包装された動物向け食品を意

味する。 

 

妥当性確認とは、管理手段、管理手段の組み合わせ、または全体としての食品安全計画が適切に実

施される時に、特定された危害を有効に管理することが可能であるという科学的および技術的根拠

を獲得および評価することを意味する。 

 

検証とは、管理手段または管理手段の組み合わせが目的通りに機能しているかどうかを決定するた

め、また食品安全計画の妥当性を立証するための、モニタリングに加えて、方法、手順、試験、お

よび他の評価の適用を意味する。 

 

水分活性 (aw)とは、動物向け食品における自由含水の尺度を意味し、同一温度で純水の蒸気圧によ

り分割される物質の水蒸気圧の商である。 

 

当該者とは、21 CFRパート507の目的において、施設の所有者、運営者、または担当代理人を意味

する。 

  



拘束力のない勧告を含む 

案—施行用ではない  

125 

 

本ガイダンスで使用される他の定義 

 

定置洗浄 (CIP)：プロセス配管、貯蔵箱、タンク、混合機器、または内部の製品ゾーンが完全に露

出し、清浄液の流れによって土を直ちに洗い落とすことができる、分解できない機器の大型の部分

を清掃するのに使用されるシステム。 

 

清掃：土、動物向け食品残留物、汚れ、グリース、または他の好ましくない物の除去。 

 

是正措置：動物向け食品の生産の間に生じる、予防管理の適切な実施の不履行を含めて、具体的な

問題を特定および是正する措置。 

 

是正措置には、問題の特定と是正、再発の尤度の削減、安全性に関する動物向け食品の評価、およ

び法定基準に適合しない動物向け食品が商取引されることの防止といった、一定の要素が含まれな

ければならない。是正措置の要件は、21 CFR 507.42(a)および(b)に示されている。 

 

逸脱：パラメータ値と一致することの不成功（(例：パラメータ値よりも上または下にあることに

よる)。 

 

環境サンプル：環境病原体または適切な指標細菌の存在に関して表面またはエリアを試験するため

にプラントの表面またはエリアから収集されるサンプル。 

 

HACCP（危害分析および重要管理点）：食品安全危害の特定、評価、および管理に向けた体系的

アプローチ。 

 

危害分析：予防管理を必要としている危害があるかどうかを決定するために、既知または合理的に

予見可能な危害を特定および評価するプロセス。 

 

作業基準：最小または最大のパラメータ値よりも厳密でありうる、動物向け食品の安全以外の理由

のために設定される基準。 

 

パラメータ値：最大または最小の値、または値の組み合わせ。プロセス管理を要する危害を著しく

最小限化または防止するために、いかなる生物的、化学的、または物理的パラメータも、そうした

値に管理されなければならない。 

 

PCAF規則：連邦規則集第21巻パート507のことであり、「動物向け食品に関する現行適正製造規

範、危害分析およびリスクに応じた予防管理」という表題の最終的規則によって規定される。 

 

PCAF要件：連邦規則集第21巻パート507のサブパートA、C、D、EおよびFの要件。 
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付属書B – 本ガイダンスで用いられる略語・頭字語表 

 

略語または頭字語 

 

意味 

AAFCO 米国飼料検査官協会 

aw 水分活性 

BSE 牛海綿状脳症 

C. botulinum ボツリヌス菌 

CCP 重要管理点 

CDC 疾病対策予防センター 

CFR 連邦規則集 

CGMP 現行適正製造規範 

CGMP 

requirements 

21 CFRパート507、サブパートA, B,およびFにおける現行適正製

造規範要件 

CIP 定置洗浄 

Codex 国際食品規格委員会 

CWD 慢性消耗病 

D-value デシマル減衰時間 

DNA デオキシリボ核酸 

E. coli 大腸菌 

EPA 米国環境保護庁 

ERH 平衡相対湿度 

eV 電子ボルト 

FDA 米国食品医薬品局 

FD&C Act 連邦食品医薬品化粧品法 
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略語または頭字語 
 

意味 

 

FSIS 米国農務省食品安全検査局 

FSMA FDA食品安全強化法 

FSPCA 食品安全予防管理同盟 

GRAS 一般に安全と認められる物質 

 

Gy 
グレイ（電離放射線の吸収線量の単位、被照射物質の1 ジュ

ール/kgに相当する） 

HACCP 危害分析および重要管理点 

HA worksheet 危害分析ワークシート 

HPP 高圧加工 

kGy キログレイ 

Kg キログラム 

LACF 低酸性缶詰食品 

L. monocytogenes リステリア・モノサイトゲネス 

MBM 肉骨粉 

MeV 百万電子ボルト 

mm ミリメートル 

MPa メガパスカル 

ng ナノグラム 

NRC 米国学術研究会議 

Pa パスカル 

PAH 多環芳香族炭化水素 
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略語または頭字語 
 

意味 

 

PCAF規則 
21 CFRパート507における動物向け食品に関する現行適正製造規

範、危害分析、およびリスクに応じた予防管理 

PCB ポリ塩化ビフェニル 

PCマネジメン

ト構成要素 

 

予防管理マネジメント構成要素 

PCQI 予防管理適格者 

 

PC要件 
21 CFRパート507、サブパートA, C, D, E,およびFにおける予

防管理要件 

pH 酸度とアルカリ度の説明に使われる数値基準を指す 

ppb 10億分の1 

QI 適格な個人 

RFR 要報告食品登録制度 

ROP 減酸素包装 

SOP 標準作業手順 

TDT 熱死滅時間 

T. gondii トキソプラズマ 

USDA 米国農務省 

 

z-値 D-値を10の因数で割るのに必要な温度増加を指す 
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付属書C – フローチャート – 危害分析  

(21 CFR 507.33) 
 

私の施設は危害分析と予防管理の要件に従っている。私に義務づけられた書面による食品安全計画

は、予防管理適格者によって策定されて、書面による危害分析を盛り込まなければならない。 

 

 

 

閲覧するには、画像をクリック。 
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付属書C – 危害分析 

 (21 CFR 507.33) 
 

私の施設は危害分析と予防管理の要件に従っている。私に義務づけられている書面による食品安

全計画は、予防管理適格者によって、またはその監督下で策定されて、書面による危害分析を含ま

なければならない。 

 

ステップ1 – 私の施設の各タイプの動物向け食品に関して、既知または合理的に予見可能な危害は

あるか？ 21 CFR 507.33(a)(1)および(b)を参照。 

 

いいえ – 既知または合理的に予見可能な危害は「ない」。私は私の書面による危害分析にこの決

定を記録しなければならない。21 CFR 507.33(a)(2)を参照。私は21 CFR 507.50に従って私の危害

分析を再分析しなければならない。 

 

はい – ステップ2 – 以下を評定することによって、私の施設における各タイプの動物向け食品に関

する既知または合理的に予見可能な危害を評価する。 

 

• 危害が発生した場合の疾病または負傷の重篤度、および 

• 予防管理の不在において危害が発生する確率。(21 CFR 507.33(c)(1)) 

 

また、私は、適用可能な場合、21 CFR 507.33(c)(2)における評価を盛り込み、かつ、対象となる動

物向けの完成した動物向け食品の安全性に関する21 CFR 507.33(d)(1)から(10)に記載された項目の

影響を考慮しなければならない。 

 

予防管理を要する危害はあるか？ 21 CFR 507.33を参照。 

 

いいえ – 既知または合理的に予見可能な危害は予防管理を要してい「ない」。私は危害について

の評価を私の書面による危害分析に含めなければならない。21 CFR 507.33(a)(2)を参照。私は21 

CFR 507.50に従って私の危害分析を再分析しなければならない。 

 

はい – 私の書面による危害分析における既知または合理的に予見可能な危害は、予防管理を要す

る。私は21 CFR 507.50に従って私の危害分析を再分析しなければならない。(私はまた、21 CFR 

507.34および507.39に従って予防管理を特定および実施し、予防管理マネジメント構成要素を充

当しなければならない) 
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付属書D – 危害分析ワークシートの例 

 

危害分析ワークシート例は列によって編成される。第2章と第3章は、1から4までの列を完成するた

めに使用できる情報を提供している。第4章は、列5および6を完成するために使用できる情報を提

供している。 

 

注：典型的なワークシートは複数のページを含む場合がある。また、危害が予防管理を要していな

いと決定する場合などには、当該者は追加情報または文書を添付する必要が生じる場合もある。 

 

プラント名:     

住所:  

動物向け食品:                                                                                                                 

対象種 :  

 

                                                                                                                                      

ライフステージ／生産等級 :                                                                                         

日付 (MM/DD/YY):      

(列1) 

 

材料と加

工ステッ

プ 

(列2) 

 

既知また

は合理的

に予見可

能な危害 

(列 3) 

 

既知または

合理的に

予見可能

な危害は

予防管理

を要する

か？ 

 

“はい”または

“いいえ” 

(列4) 

 

説明／根拠 

(列 5) 

 

適用され

る予防管

理 

(列 6) 

 

予防管理

はこのス

テップに

適用され

るか？ 

 

“はい”ま

たは “い

いえ” 
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付属書D 

 
危害分析ワークシートの使い方 

 

列 1 – 材料および加工ステップ: リスト: (1) 材料に付随する危害を特定する方法として当該者のプ

ロセスで使用される材料の受領 （穀物などの類似の材料をグループにしてもよい）、および (2) 

加工ステップ。プロセスフローチャートと詳細なプロセス説明（第2章、囲み2-2を参照） は、当該

者の危害分析に含める加工ステップを当該者が特定するのに役立ちうる。 

 

列 2 – 既知または合理的に予見可能な危害: 当該者の危害分析から既知または合理的に予見可能な危

害の特定結果を記載する。材料、当該者のプロセス、または環境から導入または増大されうる生物

的、化学的、または物理的危害を含める。第2章、セクション2.4.1を参照。 

 

列 3 – 既知または合理的に予見可能な危害は予防管理を要するか: 列 2で特定された既知または

合理的に予見可能な各危害について、当該者の危害分析の結論を記録する– すなわち、既知ま

たは合理的に予見可能な各危害が予防管理を要するかどうかについて当該者が下した決定

（“はい”または“いいえ”）。第2章、セクション2.4.2を参照。 

 

列 4 – 説明／根拠: 当該者は、危害に関する当該者の評価に基づいて、列 3に「はい」または「い

いえ」の結論の根拠を示すかまたは説明するべきである。各危害が予防管理を要するかどうかに関

しての決定を導く評価の主要因または要約を記録する。「いいえ」という結論についての当該者の

理由の説明は、「はい」という結論についての当該者の理由の説明と同様に重要でありうる。第2

章、セクション2.5を参照。 

 

列  5 – 適用される予防管理: 予防管理を要する危害を著しく最小限化または防止す

るために適用される予防管理を特定する（列 3に「はい」で示される）。例えば、当該

者は予防管理のタイプ(例えばプロセス、衛生、またはサプライチェーンに適用される管理)を記

載するか、もしくは当該者が選択する具体的な予防管理（例：照射、時間・温度または水分活

性） を記載してもよい。第2章、セクション2.6、および第4章を参照。 

 

特定された危害が予防管理を必要としない場合（列3に「いいえ」で示される）、当該者は当該

の欄を空白のままにしておくか、または「不適用」の意味でN/A を記入することができる。 

 

列 6 – 予防管理はこのステップに適用されるか: 危害分析ワークシートでは、当該者が生産プロセ

スを複数のステップ（受け入れまたは加工など）に分けて書いてもよく、当該者はステップでの予

防管理を、当該者が危害を記載するステップ以外のプロセスにおけるステップでの予防管理に適用

してもよい。予防管理が特定の加工ステップで適用されるかどうかを明記する（すなわち、「は

い」または「いいえ」）。第2章、セクション2.7を参照。 
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付属書E – 動物向け食品における危害特定への補助 

 

はじめに 

 

危害は、ヒトまたは動物に疾病または負傷を引き起こす可能性のある生物的、化学的（放射性物質

を含む）、または物理的因子である。21 CFR 507.3を参照。動物向け食品には、関連する危害の

領域がある。しかし、すべての危害が、当該者の動物向け食品（原料、材料、および混合材料

製品を含む）において既知または合理的に予見可能な危害になりうるわけではない。動物向け

食品における危害特定への補助の表において、CVMは侵襲的であるか、危険であるか、懸念され

るか、または病気や傷害の原因となることが知られているレベルで動物向け食品に関して報告され

たものに、危害のリストを限定した。このリストを編集するために、CVMは以下の公開されてい

る情報源を利用した。 

 

1. FDA公開情報 – FDAのリコール・撤去データベース、要報告食品登録制度の報告書、

FDAガイダンス文書、FDAサンプリング報告書、FDA規制許容値、および 

 

2. 公的データ – EPA規制許容値、公表された科学と取引の記事、および大学公開サービス

出版物。 

 

これらの危害は施設に持ち込まれた原料または材料と関連する可能性がある。さらに、これらの危

害は施設で加工の間または加工後に導入、凝縮、または産生される可能性がある。 

 

危害についてのこれらの表は、様々なカテゴリの動物向け食品における既知または合理的に予見可

能な危害について、個々の施設に特定のために出発点を提供することを目的としている。表は可能

性のあるすべての動物向け食品または危害を記載しているわけではない。付属書Eの表では、以下

のように番号と標記が付けられている。 

 

表番号 標記 

1 動物性タンパク質製品 

2 飼料製品 

3 穀物製品 

4 植物性タンパク質製品 

5 加工穀物副産物 

6 粗飼料製品 

7 技術添加物や製造に使用された他の物質 

8 油脂 

9 他の栄養製品 

10 混合材料製品 
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付属書E 

 

特定された危害を示すセルには “Ref.” および参照番号が記載される。記載された参考文献は一つ以上の製品例に固有の場合もある。しかし、参考

文献において特定された危害は、動物向け食品のサブカテゴリにおけるすべての製品例に適用可能なわけではない場合もある。参考文献はこの付

属書の末尾に数字で記載されている。我々が本ガイダンス文書の発行時に動物向け食品において危害を特定しなかったものについては、ダッシ

ュ (“-”)が挿入されている。 

 

動物向け食品に関連する危害に関しての追加情報については、第3章を参照。 

 

表1 動物性タンパク質製品 

 

 

 

 

 

サブカテゴリ 

 

 

 

 

 

製品例 

生
物
的
危
害

: 

病
原
菌
（
例
：
サ
ル
モ
ネ
ラ

;リ
ス
テ

リ
ア
・
モ
ノ
サ
イ
ト
ゲ
ネ
ス

) 

生
物
的
危
害

: 

プ
リ
オ
ン
（
例
：

B
S

E
）

 

生
物
的
危
害

: 

ウ
イ
ル
ス
ま
た
は
寄
生
虫

 

化
学
的
危
害

: 

残
留
動
物
薬
品
と
キ
ャ
リ
ー
オ
ー
バ
ー

 

化
学
的
危
害

:経
済
的
混
入
物

 

（
例
：
メ
ラ
ミ
ン

;尿
素
）

 

化
学
的
危
害

: 
環
境
化
学
物
質
と
工
業

薬
品
（
例
：
ダ
イ
オ
キ
シ
ン

;P
C

B
）

 

化
学
的
危
害

: 

重
金
属

 

化
学
的
危
害

: 

自
然
毒
（
例
：
マ
イ
コ
ト
キ
シ
ン
）

 

化
学
的
危
害

: 

栄
養
欠
乏
ま
た
は
毒
性

 

化
学
的
危
害

: 

農
薬

 

物
理
的
危
害

: 

物
理
的
（
例
：
金
属
、
ガ
ラ
ス
、
プ
ラ

ス
チ
ッ
ク
）

 

 

 

 

 

血液と血清 

 

動物の血清; 血清

アルブミン; 血清

グロブリン; 血液

タンパク; スプレ

ー乾燥動物血液; 

スプレー乾燥動

物血液細胞 

Ref. 1 - - - - - - - - - - 
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サブカテゴリ 

 

 

 

 

 

製品例 

生
物
的
危
害

: 

病
原
菌
（
例
：
サ
ル
モ
ネ
ラ

;リ
ス
テ

リ
ア
・
モ
ノ
サ
イ
ト
ゲ
ネ
ス

) 

生
物
的
危
害

: 

プ
リ
オ
ン
（
例
：

B
S

E
）

 

生
物
的
危
害

: 

ウ
イ
ル
ス
ま
た
は
寄
生
虫

 

化
学
的
危
害

: 

残
留
動
物
薬
品
と
キ
ャ
リ
ー
オ
ー
バ
ー

 

化
学
的
危
害

:経
済
的
混
入
物

 

（
例
：
メ
ラ
ミ
ン

;尿
素
）

 

化
学
的
危
害

: 
環
境
化
学
物
質
と
工
業

薬
品
（
例
：
ダ
イ
オ
キ
シ
ン

;P
C

B
）

 

化
学
的
危
害

: 

重
金
属

 

化
学
的
危
害

: 

自
然
毒
（
例
：
マ
イ
コ
ト
キ
シ
ン
）

 

化
学
的
危
害

: 

栄
養
欠
乏
ま
た
は
毒
性

 

化
学
的
危
害

: 

農
薬

 

物
理
的
危
害

: 

物
理
的
（
例
：
金
属
、
ガ
ラ
ス
、
プ
ラ

ス
チ
ッ
ク
）

 

 

 

加水分解不反芻

類 

加水分解家きん副

産物アグレゲー

ト； 加水分解さ

れたブタの全身 
Refs. 2, 3 - - - - - - - - - - 

 

 

加水分解反芻動

物 

加水分解毛； 加

水分解皮ミール；

肉付き加水分解産

物 Ref. 3 Ref. 4 - - - - - - - - - 

 

不反芻類ミール 

 

家きんミール; 家

きん副産物ミール 

Refs. 3, 
5, 6 

- - - - - - - - - - 
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サブカテゴリ 

 

 

 

 

 

製品例 

生
物
的
危
害

: 

病
原
菌
（
例
：
サ
ル
モ
ネ
ラ

;リ
ス
テ

リ
ア
・
モ
ノ
サ
イ
ト
ゲ
ネ
ス

) 

生
物
的
危
害

: 

プ
リ
オ
ン
（
例
：

B
S

E
）

 

生
物
的
危
害

: 

ウ
イ
ル
ス
ま
た
は
寄
生
虫

 

化
学
的
危
害

: 

残
留
動
物
薬
品
と
キ
ャ
リ
ー
オ
ー
バ
ー

 

化
学
的
危
害

:経
済
的
混
入
物

 

（
例
：
メ
ラ
ミ
ン

;尿
素
）

 

化
学
的
危
害

: 
環
境
化
学
物
質
と
工
業

薬
品
（
例
：
ダ
イ
オ
キ
シ
ン

;P
C

B
）

 

化
学
的
危
害

: 

重
金
属

 

化
学
的
危
害

: 

自
然
毒
（
例
：
マ
イ
コ
ト
キ
シ
ン
）

 

化
学
的
危
害

: 

栄
養
欠
乏
ま
た
は
毒
性

 

化
学
的
危
害

: 

農
薬

 

物
理
的
危
害

: 

物
理
的
（
例
：
金
属
、
ガ
ラ
ス
、
プ
ラ

ス
チ
ッ
ク
）

 

 

 

 

 

反芻動物ミール 

肉骨ミール

（45% および 

50%）;肉ミール; 

タンク貯蔵肉ミー

ル; 加水分解皮ミ

ール; 血液ミール 

Refs. 3, 6 Ref. 4 - - - - - - - - - 

 

肉とと殺獣の肉

以外の副産物 

筋肉； 器官 

Refs. 3,7, 

8 
Ref. 4 Refs. 9, 

10, 11 

Refs. 12, 

13, 14 
- - - - - - - 

 

 

家きん副産物 

孵卵副産物; 家き

ん副産物; 卵副産

物 
Refs. 3, 5 - - - - - - - - - - 
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R

efs. 1
8
, 

 

 

 

 

 

サブカテゴリ 

 

 

 

 

 

製品例 

生
物
的
危
害

: 

病
原
菌
（
例
：
サ
ル
モ
ネ
ラ

;リ
ス
テ

リ
ア
・
モ
ノ
サ
イ
ト
ゲ
ネ
ス

) 

生
物
的
危
害

: 

プ
リ
オ
ン
（
例
：

B
S

E
）

 

生
物
的
危
害

: 

ウ
イ
ル
ス
ま
た
は
寄
生
虫

 

化
学
的
危
害

: 

残
留
動
物
薬
品
と
キ
ャ
リ
ー
オ
ー
バ
ー

 

化
学
的
危
害

:経
済
的
混
入
物

 

（
例
：
メ
ラ
ミ
ン

;尿
素
）

 

化
学
的
危
害

: 
環
境
化
学
物
質
と
工
業

薬
品
（
例
：
ダ
イ
オ
キ
シ
ン

;P
C

B
）

 

化
学
的
危
害

: 

重
金
属

 

化
学
的
危
害

: 

自
然
毒
（
例
：
マ
イ
コ
ト
キ
シ
ン
）

 

化
学
的
危
害

: 

栄
養
欠
乏
ま
た
は
毒
性

 

化
学
的
危
害

: 

農
薬

 

物
理
的
危
害

: 

物
理
的
（
例
：
金
属
、
ガ
ラ
ス
、
プ
ラ

ス
チ
ッ
ク
）

 

 

狩猟肉 
シカ; イノシシ; 

ウサギ; 鳥 
Ref. 15 Ref. 4 

Refs. 9, 

11, 16 
- - - - - - - - 

 

水産物 

 

魚肉ミール; カニ

ミール; 小エビミ

ール 

Refs. 6, 

17 
- - - - - - - - - - 

 

 

乳製品 

スキムミルク, 乾

燥; ミルク, 全乳, 

粉乳, 飼料用; カ

ゼイン, 乾燥; バ

ターミルク, 乾燥; 

乳漿、低乳糖,乾

燥; 乳漿, 乾燥 

Refs. 18, 

19 
- - - - - - - - - - 

 

昆虫 

コオロギ 

Ref. 20 - - - - - - - - - - 
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表2 飼料製品 

 

 

 

 

 

サブカテゴリ 

 

 

 

 

 

製品例 

生
物
的
危
害

: 

病
原
菌
（
例
：
サ
ル
モ
ネ
ラ

;リ
ス
テ

リ
ア
・
モ
ノ
サ
イ
ト
ゲ
ネ
ス

) 

生
物
的
危
害

: 

プ
リ
オ
ン
（
例
：

B
S

E
）

 

生
物
的
危
害

: 

ウ
イ
ル
ス
ま
た
は
寄
生
虫

 

化
学
的
危
害

: 

残
留
動
物
薬
品
と
キ
ャ
リ
ー
オ
ー
バ
ー

 

化
学
的
危
害

:経
済
的
混
入
物

 

（
例
：
メ
ラ
ミ
ン

;尿
素
）

 

化
学
的
危
害

: 
環
境
化
学
物
質
と
工
業

薬
品
（
例
：
ダ
イ
オ
キ
シ
ン

;P
C

B
）

 

化
学
的
危
害

: 

重
金
属

 

化
学
的
危
害

: 

自
然
毒
（
例
：
マ
イ
コ
ト
キ
シ
ン
）

 

化
学
的
危
害

: 

栄
養
欠
乏
ま
た
は
毒
性

 

化
学
的
危
害

: 

農
薬

 

物
理
的
危
害

: 

物
理
的
（
例
：
金
属
、
ガ
ラ
ス
、
プ
ラ

ス
チ
ッ
ク
）

 

干し草 

アルファルファ; 

ティモシー, カモ

ガヤ; ハギ 

- - - - - Ref. 21 - 
Refs. 
22-29 

- - Ref. 30 

加工飼料 

 

アルファルファペ

レット; ハギミー

ル; 粉末大豆干し

草 
- - - - - - - 

Refs. 

24,25, 

26 

- - - 
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表3 穀物製品 

 

 

 

 

 

サブカテゴリ 

 

 

 

 

 

製品例 

生
物
的
危
害

: 

病
原
菌
（
例
：
サ
ル
モ
ネ
ラ

;リ
ス
テ

リ
ア
・
モ
ノ
サ
イ
ト
ゲ
ネ
ス

) 

生
物
的
危
害

: 

プ
リ
オ
ン
（
例
：

B
S

E
）

 

生
物
的
危
害

: 

ウ
イ
ル
ス
ま
た
は
寄
生
虫

 

化
学
的
危
害

: 

残
留
動
物
薬
品
と
キ
ャ
リ
ー
オ
ー
バ
ー

 

化
学
的
危
害

:経
済
的
混
入
物

 

（
例
：
メ
ラ
ミ
ン

;尿
素
）

 

化
学
的
危
害

: 
環
境
化
学
物
質
と
工
業

薬
品
（
例
：
ダ
イ
オ
キ
シ
ン

;P
C

B
）

 

化
学
的
危
害

: 

重
金
属

 

化
学
的
危
害

: 

自
然
毒
（
例
：
マ
イ
コ
ト
キ
シ
ン
）

 

化
学
的
危
害

: 

栄
養
欠
乏
ま
た
は
毒
性

 

化
学
的
危
害

: 

農
薬

 

物
理
的
危
害

: 

物
理
的
（
例
：
金
属
、
ガ
ラ
ス
、
プ
ラ

ス
チ
ッ
ク
）

 

全粒粉 

大麦; パール・ミ

レー ; オート麦 ; 

米; トリティカー

レ; 小麦; トウモロ

コシ; モロコシ(ミ

ロ) 

- - - - - - - 
 

Refs. 
31-38 

- Ref. 39 - 

穀粉 
大麦粉; トウモロ

コシ粉; ライ麦粉 
- - - - - - - 

Refs. 
31-38 

- - - 

穀ミール 

小麦麦芽; コーン

ミール; トウモロ

コシ胚芽 

- - - - - - - 
Refs. 
31-38 

- - - 
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表4 植物性タンパク質製品 

 

 

 

 

 

サブカテゴリ 

 

 

 

 

 

製品例 

生
物
的
危
害

: 

病
原
菌
（
例
：
サ
ル
モ
ネ
ラ

;リ
ス
テ

リ
ア
・
モ
ノ
サ
イ
ト
ゲ
ネ
ス

) 

生
物
的
危
害

: 

プ
リ
オ
ン
（
例
：

B
S

E
）

 

生
物
的
危
害

: 

ウ
イ
ル
ス
ま
た
は
寄
生
虫

 

化
学
的
危
害

: 

残
留
動
物
薬
品
と
キ
ャ
リ
ー
オ
ー
バ
ー

 

化
学
的
危
害

:経
済
的
混
入
物

 

（
例
：
メ
ラ
ミ
ン

;尿
素
）

 

化
学
的
危
害

: 
環
境
化
学
物
質
と
工
業

薬
品
（
例
：
ダ
イ
オ
キ
シ
ン

;P
C

B
）

 

化
学
的
危
害

: 

重
金
属

 

化
学
的
危
害

: 

自
然
毒
（
例
：
マ
イ
コ
ト
キ
シ
ン
）

 

化
学
的
危
害

: 

栄
養
欠
乏
ま
た
は
毒
性

 

化
学
的
危
害

: 

農
薬

 

物
理
的
危
害

: 

物
理
的
（
例
：
金
属
、
ガ
ラ
ス
、
プ
ラ

ス
チ
ッ
ク
）

 

 

 

乾燥植物性タン

パク質 

 

ケルプミール; ト

ルラ乾燥イース

ト; 大豆タンパク

濃縮液 

- - - - - - - - - - - 

 

 

 

植物性タンパク

質ミール 

 

カメリナミール; 

キャノーラ・ミー

ル; ココナツヤシ

ミール; 綿実かす; 

亜麻仁かす; 落花

生かす; サフラワ

ーかす; 大豆ミー

ル 

Refs. 40-

43 
- - - Ref. 44 - - 

Refs. 

45-52 
- Ref. 53 - 
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表5. 加工穀物副産物 

 

 

 

 

 

サブカテゴリ 

 

 

 

 

 

製品例 

生
物
的
危
害

: 

病
原
菌
（
例
：
サ
ル
モ
ネ
ラ

;リ
ス
テ

リ
ア
・
モ
ノ
サ
イ
ト
ゲ
ネ
ス

) 

生
物
的
危
害

: 

プ
リ
オ
ン
（
例
：

B
S

E
）

 

生
物
的
危
害

: 

ウ
イ
ル
ス
ま
た
は
寄
生
虫

 

化
学
的
危
害

: 

残
留
動
物
薬
品
と
キ
ャ
リ
ー
オ
ー
バ

ー
 

化
学
的
危
害

:経
済
的
混
入
物

 

（
例
：
メ
ラ
ミ
ン

;尿
素
）

 

化
学
的
危
害

: 
環
境
化
学
物
質
と
工
業

薬
品
（
例
：
ダ
イ
オ
キ
シ
ン

;P
C

B
）

 

化
学
的
危
害

: 

重
金
属

 

化
学
的
危
害

: 

自
然
毒
（
例
：
マ
イ
コ
ト
キ
シ
ン
）

 

化
学
的
危
害

: 

栄
養
欠
乏
ま
た
は
毒
性

 

化
学
的
危
害

: 

農
薬

 

物
理
的
危
害

: 

物
理
的
（
例
：
金
属
、
ガ
ラ
ス
、
プ

ラ
ス
チ
ッ
ク
）

 

加工穀物殻、 ふ

すま、スクリー

ニング, および 

ミル副産物 

もみがら; 小麦ご

みスクリーニン

グ; トウモロコシ

穂軸; ひき割りト

ウモロコシ飼料; 

小麦中級品 

- - - - - - - 

Refs. 
54-
58 

- 
Refs. 
39,53 

Ref. 59 

醸造穀物副産物 

醸造乾燥かす水

溶物（飲料）; 麦

芽; 麦芽クリーニ

ング 

- - - - - - - 
Refs. 
60,61 

- - - 

蒸留副産物

（燃料エタ

ノールとア

ルコール飲

料生産か

ら） 

蒸留乾燥かす; 

コーン;蒸留乾燥

かす溶液; 蒸留

乾燥可溶物 ; 蒸

留湿性かす 

- - - 
Refs. 
62,63 

- - - 

Refs. 
64-
69 

- - - 
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表6. 粗飼料製品 

 

 

 

 

 

サブカテゴリ 

 

 

 

 

 

製品例 

生
物
的
危
害

: 

病
原
菌
（
例
：
サ
ル
モ
ネ
ラ

;リ
ス
テ

リ
ア
・
モ
ノ
サ
イ
ト
ゲ
ネ
ス

) 

生
物
的
危
害

: 

プ
リ
オ
ン
（
例
：

B
S

E
）

 

生
物
的
危
害

: 

ウ
イ
ル
ス
ま
た
は
寄
生
虫

 

化
学
的
危
害

: 

残
留
動
物
薬
品
と
キ
ャ
リ
ー
オ
ー
バ

ー
 

化
学
的
危
害

:経
済
的
混
入
物

 

（
例
：
メ
ラ
ミ
ン

;尿
素
）

 

化
学
的
危
害

: 
環
境
化
学
物
質
と
工
業

薬
品
（
例
：
ダ
イ
オ
キ
シ
ン

;P
C

B
）

 

化
学
的
危
害

: 

重
金
属

 

化
学
的
危
害

: 

自
然
毒
（
例
：
マ
イ
コ
ト
キ
シ
ン
）

 

化
学
的
危
害

: 

栄
養
欠
乏
ま
た
は
毒
性

 

化
学
的
危
害

: 

農
薬

 

物
理
的
危
害

: 

物
理
的
（
例
：
金
属
、
ガ
ラ
ス
、
プ

ラ
ス
チ
ッ
ク
）

 

 

 

パルプとリンゴ

のしぼりかす 

柑橘類植物パル

プ; トマトリン

ゴの搾りかす; 

リンゴ酒の搾り

かす; ビートパ

ルプ 

- - - - - - - 
Refs. 
70,71 

- 
Refs. 
39,53 

- 

 

 

殻 

綿の実殻; アー

モンド殻; ヒマ

ワリ殻 - - - - - - - 

Refs. 
72-
75 

- - - 

 

 

他の植物部分 

小麦わら; トウ

モロコシストー

バー; バガス 
- - - - - - - 

Refs. 

31, 

76. 77 

- - - 
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表7. 技術添加物や製造に使用された他の物質 

 

 

 

 

 

サブカテゴリ 

 

 

 

 

 

製品例 

生
物
的
危
害

: 

病
原
菌
（
例
：
サ
ル
モ
ネ
ラ

;リ
ス
テ
リ

ア
・
モ
ノ
サ
イ
ト
ゲ
ネ
ス

) 

生
物
的
危
害

: 

プ
リ
オ
ン
（
例
：

B
S

E
）

 

生
物
的
危
害

: 

ウ
イ
ル
ス
ま
た
は
寄
生
虫

 

化
学
的
危
害

: 

残
留
動
物
薬
品
と
キ
ャ
リ
ー
オ
ー
バ
ー

 

化
学
的
危
害

:経
済
的
混
入
物

 
（
例
：
メ
ラ
ミ
ン

;尿
素
）

 

化
学
的
危
害

: 
環
境
化
学
物
質
と
工
業
薬

品
（
例
：
ダ
イ
オ
キ
シ
ン

;P
C

B
）

 

化
学
的
危
害

: 

重
金
属

 

化
学
的
危
害

: 

自
然
毒
（
例
：
マ
イ
コ
ト
キ
シ
ン
）

 

化
学
的
危
害

: 

栄
養
欠
乏
ま
た
は
毒
性

 

化
学
的
危
害

: 

農
薬

 

物
理
的
危
害

: 

物
理
的
（
例
：
金
属
、
ガ
ラ
ス
、
プ
ラ
ス

チ
ッ
ク
）

 

 

 

着色添加物 

カラメル; パプリカ

オレオレジン; カン

タキサンチン; マン

ジュギクミール; 

FD&C 青色1

号;FD&C赤色3号 

- - - - - - - - - - - 

酵素 
セルラーゼ; リパ

ーゼ; プロテアー

ゼ; フィターゼ 

- - - - - - - - - - - 

 

天然・人工着

香料 

タラゴン; ニンニ
ク精油; ペパーミ
ント油; シトラー
ル; エチルバニリ
ン 

- - - - - - - - - - - 

 

防腐剤 

アスコルビン酸; 
カルシウムソルベ
ート; エトキシキ
ン; プロピオン酸 

- - - - - - - - - - - 

スタビライ

ザー, 濃縮

剤, および乳

化剤 

リンゴペクチン; 

カラゲナン; アラ

ビアゴム; クラス

タマメゴム; キサ

ンタンガム 

- - - - - - - - - - - 
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表8. 油脂 

 

 

 

 

 

サブカテゴリ 

 

 

 

 

 

製品例 

生
物
的
危
害

: 

病
原
菌
（
例
：
サ
ル
モ
ネ
ラ

;リ
ス
テ
リ

ア
・
モ
ノ
サ
イ
ト
ゲ
ネ
ス

) 

生
物
的
危
害

: 

プ
リ
オ
ン
（
例
：

B
S

E
）

 

生
物
的
危
害

: 

ウ
イ
ル
ス
ま
た
は
寄
生
虫

 

化
学
的
危
害

: 

残
留
動
物
薬
品
と
キ
ャ
リ
ー
オ
ー
バ
ー

 

化
学
的
危
害

:経
済
的
混
入
物

 
（
例
：
メ
ラ
ミ
ン

;尿
素
）

 

化
学
的
危
害

: 
環
境
化
学
物
質
と
工
業
薬

品
（
例
：
ダ
イ
オ
キ
シ
ン

;P
C

B
）

 

化
学
的
危
害

: 

重
金
属

 

化
学
的
危
害

: 

自
然
毒
（
例
：
マ
イ
コ
ト
キ
シ
ン
）

 

化
学
的
危
害

: 

栄
養
欠
乏
ま
た
は
毒
性

 

化
学
的
危
害

: 

農
薬

 

物
理
的
危
害

: 

物
理
的
（
例
：
金
属
、
ガ
ラ
ス
、
プ
ラ
ス

チ
ッ
ク
）

 

動物性脂肪 

脂肪、哺乳動

物； 脂肪、鳥

肉 

- Ref. 4 - - - 

Refs. 
78,79 - - - - - 

植物油脂 

綿実油; キャノ

ーラ油; 大豆油; 

コーン油 - - - - - 

Refs. 
78,79 - - 

Refs. 

39 
  

 

水素化合、加水

分解脂肪または

油 

 

水素化合グリセ

リド; 加水分解

蔗糖ポリエステ

ル; 加水分解脂

肪または油、飼

料グレード 

- - - - - - - - - - - 
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表9. 他の栄養製品 

 

 

 

 

 

サブカテゴリ 

 

 

 

 

 

製品例 

生
物
的
危
害

: 

病
原
菌
（
例
：
サ
ル
モ
ネ
ラ

;リ
ス
テ
リ

ア
・
モ
ノ
サ
イ
ト
ゲ
ネ
ス

) 

生
物
的
危
害

: 

プ
リ
オ
ン
（
例
：

B
S

E
）

 

生
物
的
危
害

: 

ウ
イ
ル
ス
ま
た
は
寄
生
虫

 

化
学
的
危
害

: 

残
留
動
物
薬
品
と
キ
ャ
リ
ー
オ
ー
バ
ー

 

化
学
的
危
害

:経
済
的
混
入
物

 
（
例
：
メ
ラ
ミ
ン

;尿
素
）

 

化
学
的
危
害

: 
環
境
化
学
物
質
と
工
業
薬

品
（
例
：
ダ
イ
オ
キ
シ
ン

;P
C

B
）

 

化
学
的
危
害

: 

重
金
属

 

化
学
的
危
害

: 

自
然
毒
（
例
：
マ
イ
コ
ト
キ
シ
ン
）

 

化
学
的
危
害

: 

栄
養
欠
乏
ま
た
は
毒
性

 

化
学
的
危
害

: 

農
薬

 

物
理
的
危
害

: 

物
理
的
（
例
：
金
属
、
ガ
ラ
ス
、
プ
ラ
ス

チ
ッ
ク
）

 

 

 

非タンパク質窒素 

尿素; 飼料グレー

ドビウレット; 発

酵アンモニアと

化合濃縮乳漿 

- - - - - - - - - - - 

 

アミノ酸と関連製

品 

DL－メチオニ

ン、アミノ酸、 

タウリン - - - - - - - - - - - 

 

 

 

タンパク質濃縮液 

大麦タンパク質

濃縮液; トウモロ

コシグルテン飼

料; コーングルテ

ンミール（湿潤

または乾燥破

砕）; グレインソ

ルガムグルテン

ミール 

- - - - Ref. 80 - - Ref. 81 - - - 
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サブカテゴリ 

 

 

 

 

 

製品例 

生
物
的
危
害

: 

病
原
菌
（
例
：
サ
ル
モ
ネ
ラ

;リ
ス
テ
リ

ア
・
モ
ノ
サ
イ
ト
ゲ
ネ
ス

) 

生
物
的
危
害

: 

プ
リ
オ
ン
（
例
：

B
S

E
）

 

生
物
的
危
害

: 

ウ
イ
ル
ス
ま
た
は
寄
生
虫

 

化
学
的
危
害

: 

残
留
動
物
薬
品
と
キ
ャ
リ
ー
オ
ー
バ
ー

 

化
学
的
危
害

:経
済
的
混
入
物

 
（
例
：
メ
ラ
ミ
ン

;尿
素
）

 

化
学
的
危
害

: 
環
境
化
学
物
質
と
工
業
薬

品
（
例
：
ダ
イ
オ
キ
シ
ン

;P
C

B
）

 

化
学
的
危
害

: 

重
金
属

 

化
学
的
危
害

: 

自
然
毒
（
例
：
マ
イ
コ
ト
キ
シ
ン
）

 

化
学
的
危
害

: 

栄
養
欠
乏
ま
た
は
毒
性

 

化
学
的
危
害

: 

農
薬

 

物
理
的
危
害

: 

物
理
的
（
例
：
金
属
、
ガ
ラ
ス
、
プ
ラ
ス

チ
ッ
ク
）

 

 

 

ミネラル 

硫酸銅; 方解石; 

塩化第二鉄; 石灰

石; カキ殻粉; ソ

フトロック・リ

ン酸塩 

- - - - - 
Refs. 
82,83 

Refs. 
15,84, 

85 
- - - - 

 

 

ビタミン 

リボフラビン; ビ

タミンD 3; ナイ

アシン - - - - - - - - - - - 

 

発酵製品 
固形油かす; 直接

食物を与えられ

た微生物 

- - - - - 
- 

- - - - - 

 

糖蜜と糖蜜可溶物 
ビート糖蜜飼料, 

サトウキビ, 柑橘

類植物, デンプン 

- - - - - 
- 

- - - - - 

表
 9

. 
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サブカテゴリ 

 

 

 

 

 

製品例 

生
物
的
危
害

: 

病
原
菌
（
例
：
サ
ル
モ
ネ
ラ

;リ
ス
テ
リ

ア
・
モ
ノ
サ
イ
ト
ゲ
ネ
ス

) 

生
物
的
危
害

: 

プ
リ
オ
ン
（
例
：

B
S

E
）

 

生
物
的
危
害

: 

ウ
イ
ル
ス
ま
た
は
寄
生
虫

 

化
学
的
危
害

: 

残
留
動
物
薬
品
と
キ
ャ
リ
ー
オ
ー
バ
ー

 

化
学
的
危
害

:経
済
的
混
入
物

 
（
例
：
メ
ラ
ミ
ン

;尿
素
）

 

化
学
的
危
害

: 
環
境
化
学
物
質
と
工
業
薬

品
（
例
：
ダ
イ
オ
キ
シ
ン

;P
C

B
）

 

化
学
的
危
害

: 

重
金
属

 

化
学
的
危
害

: 

自
然
毒
（
例
：
マ
イ
コ
ト
キ
シ
ン
）

 

化
学
的
危
害

: 

栄
養
欠
乏
ま
た
は
毒
性

 

化
学
的
危
害

: 

農
薬

 

物
理
的
危
害

: 

物
理
的
（
例
：
金
属
、
ガ
ラ
ス
、
プ
ラ
ス

チ
ッ
ク
）

 

 

果物と野菜 
ニンジン; エンド

ウ; リンゴ; トマ

ト 
Ref. 86 - - - - 

- 
- - - - - 

 

廃棄物 

 

鶏ふん（乾燥、 ケ

ージまたは乾燥、

粉）; 乾燥鳥肉くず; 

乾燥反芻動物廃棄

物; 加工動物廃棄物

派生物 

Refs. 
15,87 - 

Refs. 
15,87 

Refs. 
15,87 - 

- Refs. 
15,87 

Refs. 
15,87 

Refs. 
15,87 

Refs. 
15,87 - 
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表10. 混合材料製品 

 

 

 

 

 

サブ 

カテゴリ 

 

 

 

 

 

製品例 

生
物
的
危
害

: 

病
原
菌
（
例
：
サ
ル
モ
ネ
ラ

;リ
ス

テ
リ
ア
・
モ
ノ
サ
イ
ト
ゲ
ネ
ス

) 

生
物
的
危
害

: 

プ
リ
オ
ン
（
例
：

B
S

E
）

 

生
物
的
危
害

: 

ウ
イ
ル
ス
ま
た
は
寄
生
虫

 

化
学
的
危
害

: 

残
留
動
物
薬
品
と
キ
ャ
リ
ー
オ
ー
バ

ー
 

化
学
的
危
害

:経
済
的
混
入
物

 

（
例
：
メ
ラ
ミ
ン

;尿
素
）

 

化
学
的
危
害

: 
環
境
化
学
物
質
と
工
業

薬
品
（
例
：
ダ
イ
オ
キ
シ
ン

;P
C

B
）

 

化
学
的
危
害

: 

重
金
属

 

化
学
的
危
害

: 

自
然
毒
（
例
：
マ
イ
コ
ト
キ
シ
ン
）

 

化
学
的
危
害

: 

栄
養
欠
乏
ま
た
は
毒
性

 

化
学
的
危
害

: 

農
薬

 

物
理
的
危
害

: 

物
理
的
（
例
：
金
属
、
ガ
ラ
ス
、
プ

ラ
ス
チ
ッ
ク
）

 

完全密閉
缶または
パウチ 

ドッグフード; キ

ャットフード 
* - - 

Ref. 

12 
Refs. 

88, 89 
- - - 

Refs. 

90-

95 

- - 

混合食 

粗挽穀物; ペレッ

ト; フレーク; ステ

ィック; クランブ

ル飼料; 餌つけ飼

料; 栽培者仕上げ

飼料; 代用乳 

Refs. 

1, 7, 

96-100 

Ref. 

4 
- 

Refs. 

101-

104 

Refs. 

105,106 
- - 

Refs. 

67, 

107-

119 

Refs. 

95, 

108,120-

127 

Refs. 

39, 

53 

Ref. 

128 

他のペッ

トフード 

冷凍生ペットフー
ド; 凍結フィーダ
齧歯類, 冷蔵ペッ

トフード 

Refs. 

129-

138 - 

Refs. 10, 

11, 

132,135, 

137 

Refs. 

13, 

14 - - - - 
Ref. 139 

Refs. 

39, 

53 

Ref. 

140 

ペットト

リート 
チュー;ジャーキー 

Refs. 

96, 41, 

142 

- - 
Ref. 

143 
- - - 

Ref. 

144 
- Ref. 

39 

Ref. 

145 

タンパク

質, ビタミ

ン,および

ミネラル 

ブロック; 液状サ

プリメント; ビタ

ミンプレミック

ス; ミネラルプレ

ミックス 

- - - - - 

Refs. 

15, 

83 

Refs. 

84, 

85 
- - - - 

* 21 CFR 507.5 – 免除を参照。21 CFRパート507、サブパートCおよび Eは、動物向け食品施設における21 CFRパート113 (完全密閉容器における熱加工低酸性缶
詰食品)の対象となる活動に関して、当該者がそのような活動に関するパート113の順守を義務づけられている、および順守している場合には適用されない (21 
CFR 507.5(b)(1))。 
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